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Prologo

El libro que se presenta: ;QUE ES LO PRIMERO QUE DEBEMOS DE SABER SO-
BRE LOS REGISTROS DE CANCER?, es un esfuerzo de sus autores, por trasmitir a
los interesados y en particular a los profesionales y técnicos vinculados a los registros
de cancer, muchos aspectos de interés general sobre estos sistemas de informacion,
que en ocasiones no aparecen publicados de manera conjunta y en idioma espafiol.
Esta obra es el resultado de un proyecto docente realizado en el Registro Nacional
de Cancer de Cuba, que ha contado con la colaboraciéon de MediCuba Suiza y Medi-
Cuba Europa y con el cual, nos sentimos ampliamente satisfechos.

Todos aquellos interesados en este tema, encontraran algunos aspectos que se
tratan de tal manera, que resultan ciertamente de aplicacién practica. Se brindan
datos epidemioloégicos sobre la incidencia y mortalidad por cancer que, al no cambiar
rapidamente en el tiempo, pueden ser de gran utilidad para tener una panoramica
general de los principales indicadores que se han publicado internacionalmente. Por
otro lado, desde el punto de vista docente, este capitulo presenta un método de
andlisis de la informacion sobre el cancer, repetible por los interesados. En cinco de
los capitulos, se trata sobre los elementos generales de los registros de cancer, el uso
de los datos y utilidad de los manuales de procedimientos; sobre las caracteristicas
de los recursos humanos que se desempefan como técnicos o profesionales en los
registros de cancer y sobre la organizacion de los registros de cancer poblacionales
y hospitalarios. Estos elementos y especificamente lo que se muestra sobre el papel
del Registro Nacional de Cancer de Cuba, como parte de los sistemas de estadisticas
de salud del pais, deben ser de interés para todos y en especial para los directivos de
salud en cualquier nivel.

El capitulo IV sobre la mortalidad, profundiza en la organizacion de estos siste-
mas de informacion, su calidad, las relaciones con los registros de cancer y especi-
ficamente se abunda en la confeccién y calidad de los certificados de defuncién. Es
novedoso incluir este tema con tanto detalle, en un texto sobre registros de can-
cer, lo que es indudablemente de mucha utilidad. El dltimo capitulo (IX) trata sobre
los aspectos de ética y confidencialidad, los cédigos internacionales, la proteccion
de los datos personales de los pacientes y fallecidos y como ejemplo, las pautas
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establecidas en el Registro Nacional de Cancer de Cuba. La actualidad cientifica de
esta tematica es indudable y la muestra de como estos aspectos son tratados de
forma tan detallada en el Registro de Cancer de Cuba puede ser de utilidad, incluso
para colegas de otros paises.

Se espera que este texto sea provechoso para todos, mientras aguardamos por el
segundo volumen, en fase de elaboracién, en el que se profundiza sobre los procedi-
mientos y métodos para la captura, almacenamiento, procesamiento y analisis de los
datos de incidencia de cancer.

Felicitamos a los autores por la clara presentacion y el alto nivel cientifico del
libro. Estamos seguros que resultados similares obtendran en el segundo volumen.
Como presidente de Medicuba Europa estoy extremadamente satisfecho.

Profesor Franco Cavalli
Presidente Medicuba Europa
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Capitulo |
Aspectos generales sobre la epidemiologia
del cancer en el mundo y en Cuba

Yaima Haydeé Galdn Alvarez, Leticia Maria Ferndndez Garrote

Es necesario iniciar con este capitulo por la importancia que tiene la existencia
de los registros de cancer y los sistemas de mortalidad en el conocimiento de la
magnitud del cdncer como problema de salud global. La distribucion de esta enfer-
medad, los factores asociados a ella y el comportamiento de los diferentes tipos
de cancer en el mundo, en la regién y en Cuba, son base esencial para el desarrollo
de los sistemas de salud.

De hecho, la principal justificacion y objeto del desarrollo de este volumeny del
Plan de formacion de los recursos humanos (FOCO) consiste en la contribucion al
desarrollo de registros de cancer con la maxima calidad.

A lo largo de este tema, se utilizaran varios indicadores que resumen los datos
de cancer, cuyos métodos de célculo y su uso en los registros de cancer seran
explicados en detalle en el desarrollo del capitulo XV, lo que ayudara a su mejor
comprension. No obstante, se han tratado de resumir de una forma comprensible,
aspectos esenciales de la epidemiologia del cancer, lo que seguramente contribui-
rd a aumentar el conocimiento general sobre esta enfermedad y un mejor aprove-
chamiento de la literatura existente relacionada con el tema. El fin de desarrollar
este tema, a pesar de que los datos expuestos tendran una vigencia temporal,
es mostrar no solo el problema cancer en si, en el momento actual sino también
exponer los andlisis frecuentes que se pueden hacer, en cada lugar que exista un
registro de cancer. Se utilizan los datos publicados por la Agencia Internacional
de Investigaciones de cancer (IARC, por sus siglas en inglés), en la plataforma
“CANCER TODAY" (https:/gco.iarc.fr/today/en).
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El cancer como problema médico y de salud publica.
Principales factores de riesgo

El cancer afecta a todos los seres humanos, pero existen marcadas diferencias en
los patrones epidemiolégicos a nivel internacional, regional e incluso dentro de los
propios paises o areas geograficas de menor tamafo. Esta enfermedad afecta a todas
las edades de la vida, de todas las condiciones socioecondmicas y se presenta en todas
las partes del mundo. A pesar de esta generalidad, las personas y familias de condi-
ciones socioecondmicas bajas son las mas afectadas por la enfermedad, en quienes se
diagnostica en las etapas mas tardias y formas mas graves, con una afeccién familiar
muy importante a causa de la enfermedad y en muchas ocasiones, la muerte de la
persona con cancer.®

A medida que el desarrollo socioeconémico contindia aumentando, los paises con nive-
les de desarrollo actualmente bajos y medios pueden experimentar grandes aumentos en
la incidencia de varios tipos de cancer. Se estima que en estos paises habra un incremento
del 81 % en el niimero personas con cancer dentro de las proximas dos décadas. Paralelo a
esto, dados los recursos limitados y la falta de infraestructura, es probable que los aumen-
tos en las tasas de incidencia en los paises de bajos ingresos sean paralelos a los aumentos
en las tasas de mortalidad.®”

Por lo tanto, los esfuerzos para planificar, implementar y evaluar los programas de
prevencion deben considerarse como prioridades mayores en los paises de ingresos
bajos y medianos. Igualmente, el conocimiento de la frecuencia de aparicién de esta
enfermedad, la distribucién en diferentes poblaciones y en el tiempo, asi como la iden-
tificaciéon de los determinantes de la misma, resulta esencial para definir las estrategias
de control.

Cuando se aborda el tema de la epidemiologia del caAncer se hace referencia al compor-
tamiento de esta enfermedad de acuerdo a las variables epidemioldgicas de tiempo, lugar
y persona o lo que es lo mismo que decir, a quien afecta la enfermedad, donde es mas
frecuente desde el punto de vista geografico y como varia a través del tiempo. Para estos
estudios, que se clasifican dentro de la epidemiologia descriptiva, se utilizan los indicado-
res basicos de incidencia, prevalencia y mortalidad.

Disponer de estos indicadores que permitan realizar un andlisis de situacién de salud
en relacion al cancer, evaluar su evolucién, su distribucién espacial y su tendencia tem-
poral contribuye al estudio del papel que juegan algunos factores de riesgo conocidos,
estudiar nuevos y evaluar aquellas actividades encaminadas a la prevencion y control de
esta enfermedad.

Estd ampliamente aceptado que el cancer es el resultado de la acumulaciéon gradual
de mutaciones genéticas que sucesivamente incrementan la proliferacion celular. Hay dos
factores que han sido ampliamente estudiados a este respecto: Los factores ambientales y
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los factores hereditarios. Un nuevo estudio!® sugiere que dos tercios del total de los casos
de cancer son causados por los errores en el proceso de replicacion del ADN, acentuando
la importancia de la deteccidn e intervencion tempranas para reducir las muertes causadas
por los canceres que surgen de los errores inevitables en esta replicacion.

Muchos factores de riesgo han sido estudiados a través de multiples investigaciones
epidemioldgicas. A partir de estos estudios, se ha conseguido recopilar gran cantidad de
evidencias que permiten confirmar el grado de asociacion de muchos de estos factores
con distintas localizaciones de cancer.

El mayor conocimiento sobre la etiologia del cancer ha puesto de manifiesto las gran-
des posibilidades de prevencién de la enfermedad. Aproximadamente entre un 5y 10 %
de los canceres tienen un componente genético, mientras que en el 90 al 95 % restante
predominan los factores ambientales y los estilos de vida.?

Las causas de esta enfermedad, los diferentes factores de exposicién, asi como los
grupos poblacionales de mayor riesgo, tienen relacién directa con el desarrollo industrial,
los habitos y estilos de vida, los que guardan relaciéon con modelos culturales ancestrales y
otros provenientes del desarrollo. Todos ellos deben ser tomados en cuenta para estable-
cer medidas de prevencién desde la salud publica.

La modificacion de algunos de estos factores y la adopcion de estilos de vida mas
saludables contribuirian a disminuir el riesgo de algunos tipos de cancer en la poblacién.
De hecho, se ha descrito que, mediante la modificacion de los factores ambientales, se
previene el cdncer en mas del 50 % de los casos.® Este precisamente es un objetivo impor-
tante de la epidemiologia, ya que, identificando los subgrupos de poblacién con un riesgo
elevado de enfermar, es posible dirigir los esfuerzos para la prevencion, siempre basados
en la evidencia cientifica.”

Los factores de riesgo modificables® mas comunes para el cancer y que, ademas, son
comunes para muchas otras enfermedades no transmisibles, son:

- Consumo de Tabaco

— Baja ingesta de frutas y verduras

- Insuficiente actividad fisica

— Consumo nocivo de alcohol

— Exposicion al sol

— Carcinégenos ambientales y ocupacionales

El tabaco es el responsable del 30 % de la mortalidad por neoplasias.?*> El riesgo del
fumador para desarrollar la enfermedad es 10 a 20 veces superior al no fumador, lo cual
esta relacionado con el grado de exposicion. Un factor ambiental primordial, hoy amplia-
mente reconocido como un determinante mayor en la incidencia de cancer, es la dieta.
Numerosos estudios epidemiolégicos en los ultimos 20 afos han tratado de esclarecer la
relacién entre los componentes dietéticos y el desarrollo de cdncer. La obesidad puede
relacionarse con hasta un 20 % del total de canceres, principalmente cancer de colon, de
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mama en postmenopadusicas, de endometrio, de eséfago y renal. El consumo de alcohol se
estima como la causa del 3 % de los canceres. La relacion de su consumo diario es lineal
con el aumento de riesgo de presentar neoplasias de cavidad oral, faringe, laringe, eséfago
y hepatocarcinoma.

La radiacion solar, y especificamente su componente ultravioleta, es el principal cau-
sante del melanoma maligno cutidneo y del cancer de piel no melanocitico, debido al dafio
sobre el ADN que es capaz de provocar. La intensidad de la radiacién solar terrestre es
variable segln la geografia, la hora del dia y otros muchos factores.

En muchas ocasiones, es posible asociar el riesgo aumentado de cadncer con un grupo
de agentes o con un ambiente laboral determinado.® El agente responsable puede estar
bien establecido o puede conocerse el riesgo aumentado de un tipo de cancer particular
sin haberse llegado todavia a identificar un carcindégeno concreto.” El lugar de residencia
(entorno rural o urbano) y la relacion con fuentes industriales de emisién son también fac-
tores a tener en cuenta. La Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC)
ha evaluado hasta hoy 931 agentes en cuanto a su potencial de causar cancer.® La mayoria
de exposiciones a estos productos son ocupacionales.®%1 Mientras que algunos de estos
agentes (asbestos, cristales de silice, metales pesados) todavia se encuentran en muchos
lugares de trabajo de numerosos paises, otros han sido eliminados progresivamente.

Algunos factores de riesgo especificos para el cancer incluyen: las infecciones crénicas
por virus del papiloma humano (HPV) -para cancer cervicouterino-; el virus de la hepatitis
B o C - para cancer de higado-; el Helicobacter pylori -para cancer de estébmago-, asi como
el papel del virus de Epstein Barr en el cancer nasofaringeo, en el linfoma de Burkitt y en
el cancer de mama, entre otros.12131415)

La deteccién temprana del cancer puede contribuir a disminuir la morbilidad y la mor-
talidad por esta causa ya sea por la deteccién de una lesién preinvasiva, o la deteccién
temprana de cancer invasivo. Los beneficios de estas acciones son mayores cuando se
implementa tempranamente en el curso de la enfermedad. La identificacion de lesiones
precancerosas mediante el tamizaje de la poblacién contribuye a una disminucién en las
tasas de incidencia de cancer invasivo a lo largo del tiempo. La aplicacién de la prevencion
de la enfermedad permite, segun su nivel de intervencién, mejorar el estado de salud de la
poblacién a corto, mediano o largo plazo.t¢

Se denomina prevencion primaria a las acciones que permiten evitar el desarrollo de la
enfermedad en personas que no la tienen. La prevencién secundaria est4 relacionada con
las acciones de salud que permiten la identificacion de las personas que tienen un estadio
temprano o preclinico en la historia natural de la enfermedad que mediante acciones de
tamizaje se puedan llevar a cabo tratamientos mas oportunos. La prevencion terciaria es la
que se ejecuta en individuos enfermos y cuyo fin es reducir el dafio, curarlo, rehabilitarlo
y reintegrarlo al entorno del cual procede.*”

Estos conceptos condicionan un accionar en el Sistema de salud que se debe enfocar
desde la atencién primaria, con el fin de promover habitos y conductas saludables en to-
dos los aspectos de la vida, tanto social como individual.
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Los programas dirigidos a los grupos de riesgo son otras de las tareas fundamentales,
en cancer especificamente, con la implementacién de programas de prevencién como son
el de control de cancer de cuello de Utero y el de cancer bucal y de deteccién temprana
como es el de pesquisaje de cancer de mama.

En otra etapa de la enfermedad, se encuentran los programas de rehabilitacién que se
dirigen a personas que han perdido funciones como secuelas de tratamientos mutilantes,
como es la pérdida de la voz en el caso de los pacientes de cancer de laringe o aquellos que
requerirdn proétesis de miembros cuando son sometidos a tratamientos quirdrgicos por
tumores 6seos. Por ultimo, los cuidados de pacientes terminales, aquellos que requieren
soporte sicolégico o medicamentoso como tratamiento paliativo y ofrecimiento de una
muerte digna y con el menor sufrimiento posible.

Incidencia y mortalidad por cancer en el mundo

Segln las estadisticas mundiales sobre la carga del cancer en el mundo basadas en es-
timaciones actualizadas de la Agencia Internacional para la Investigacion sobre el Cancer
(IARC), en el aflo 2022 ocurrieron (incluidos los canceres de piel no melanoma excepto el
carcinoma de células basales), cerca de 20 millones de casos nuevos de cancery 9,7 mi-
llones de muertes por cancer. Estas estimaciones sugieren que alrededor de uno de cada
cinco hombres o mujeres desarrolla cancer en su vida, mientras que alrededor de uno de
cada nueve hombres y una de cada 12 mujeres mueren por esta causa.® Las cifras pro-
nosticadas teniendo en cuenta las predicciones en el crecimiento y envejecimiento de la
poblacion, y bajo el supuesto de que las tasas generales de cancer se mantienen estables,
indican que el nUmero de casos nuevos por esta causa superara los 35 millones en 2050,
(incluyendo el carcinoma de piel no melanoma, excepto el carcinoma de células basales),
lo que constituye un aumento del 77 % con respecto a los 20 millones de casos estimados
en 2022.18)

Es importante sefalar que la disponibilidad de los datos sobre la incidencia y la mortali-
dad por cancer varian enormemente respecto de su cobertura y calidad a nivel internacio-
nal. Se dispone de informacién de paises con registros de cancer de base poblacional que
cubren provincias, regiones o toda una nacion con alta calidad de datos, otros provenien-
tes de zonas donde existen datos limitados de base hospitalaria o incluso regiones, paises
o localidades donde simplemente no existen datos. En este sentido, las estimaciones glo-
bales realizadas por la IARC se describen en el Observatorio Global del Cancer (GCO, por
sus siglas en inglés) (https:/gco.iarc.fr/today/en). El sitio web del GCO brinda facilidades
para la tabulacién y visualizacién gréfica de la base de datos GLOBOCAN a nivel mundial,
regional y nacional por tipo de cancer, sexo y edad. El uso de los mismos es necesario
para comparar regiones o paises. Seglin esta plataforma,*? las estimaciones nacionales
se construyen a partir de las mejores fuentes disponibles de datos sobre la incidenciay la
mortalidad por cancer en cada pais, y su validez depende del grado de representatividad
y calidad de la informacién de origen. Los métodos de estimacion son especificos de cada


https://gco.iarc.fr/today/en

6 ;Qué es lo primero que debemos de saber sobre los registros de céncer?

pais. A partir de los datos de esta plataforma web interactiva, se elaboraron los graficos
que a continuacién se presentan con el propésito de mostrar la utilidad de la misma.

En la figura 1.1A se observa que, seguin las estimaciones de la IARC para el afio 2022,
los canceres de pulmoén, mama, colon-recto, préstata, estébmago, higado y cuello uterino
aportan mas del 50 % de los mas de 19 millones de nuevos casos de cancer diagnosticados
en ambos sexos en el mundo. En América Latina y El Caribe (fig. 1.1.B) donde se estimo la
ocurrencia de 1.5 millones de casos nuevos en 2022, mas del 50 % ocurrieron en prostata,
mama, colonrecto, traquea, bronquios y pulmén, estémago, tiroides y cuello de Utero.

Traquea, Broquios y Pulmén

2480675
12,4%

Mama
2296 840
11,5%
o
Otros cénceres Colon-Recto
8 486 270 1 9260425
42,5% 9.6%
Préstata
\; 1467 854
%
Cuello utero Estémago 73
662 301 968 784
3,3% Tiroides Higado 4,8%
821214 866 136
41% 4,3%
A Total: 19 976 499
Préstata
225985
/ 14,6%
Mama
220124
14,2%
au
Otros cénceres
653 445
421% Colon-Recto
145120
9,4%
; Traquea,
Cuello utero bronquios y pulmén
63171 ) 105 306
41% Tiroides  Estémago 6,8%
63 530 74379
4,1% 4,8%
B Total: 1 551 060

Fig. 1.1. Distribucion porcentual del nimero de casos nuevos de cancer segun localizacién, en
el mundo (A) y en América Latina y el Caribe (B) para ambos sexos en 2022.
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De los 9,7 millones de muertes por cancer estimadas para el afio 2022 a nivel mundial,
el cancer de pulmén ocupa el primer lugar con 18.7 % del todos los fallecidos por esta
causa seguido del cancer colorectal, higado y mama (fig. 1.2).

Traquea, Broquios y Pulmén
1817 469
18,7%

Colon-Recto

/ 904 019
Otros canceres 9,3%
8 486 270
42,5% Higado
758 725
7,8%
Mama
Esofago 666 103
445 391 6,8%
46% Pancreas Estomago
467 409 660175
4.8% 6,8%

Fig. 1.2. Distribucién porcentual del nimero de fallecidos por cancer segun localizacién para
ambos sexos, en el mundo en 2022.

En la figura 1.3 se puede observar la distribucién porcentual del nimero de casos nue-
vos de cancer en el mundo segun localizacidn y sexo en 2022. En relacién a las mujeres en
el mundo, la figura 1.3.A muestra que alrededor del 50 % de los nuevos casos de cancer
diagnosticados corresponden a las localizaciones de mama (primer lugar con la cuarta
parte de los casos), el cancer de traquea, bronquios y pulmén (9 %), el de colonrecto (9 %)
y cuello de Gtero (7 %). En los hombres (fig. 1.3.B), alrededor del 30 % de los nuevos casos
se presenta en cancer de traquea, bronquios y pulmén y préstata seguido del cancer co-
lonrecto, estémago e higado.

En cuanto a la mortalidad, las localizaciones de mama, pulmon y colonrecto son las mas
frecuentes proporcionalmente entre las mujeres (fig. 1.4.A) y pulmon, higado y colonrecto
entre los hombres (fig. 1.4.B).

La distribuciéon porcentual de la mortalidad por cancer en el mundo, segun continentes,
para ambos sexos en el 2022, (fig. 1.5.A), muestra que Asia ocupa el primer lugar con casi
el 60 % de todas las muertes, seguido por Europa (20 %), América Latina y el Caribe, Africa
y Estados Unidos, los tres con valores similares alrededor del 8 %. Con relacion a la inci-
dencia (fig. 1.5. B), se observa que Asia (49 %) mantiene el primer lugar seguido de Europa
(23 %). América del Norte es el continente que tiene la tercera posicién con el 13 % de los
NnuUevos casos.
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) Mama
Otros canceres 2 296 840
3563716 24%

37%
L

Traquea, Broquios y Pulmén
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10%
Esofago
365225
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Vejiga Higado 622;'58
471 293 600 676 ?
5% 6%
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Fig. 1.3. Distribuciéon porcentual del nimero de casos nuevos de cancer segun localizacién en
el mundo en 2022. A. Sexo femenino. B. Sexo masculino.
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Fig. 1.4. Distribucion porcentual del nimero de fallecidos por cancer segun localizacion en el
mundo en 2022, sexo femenino (A) y sexo masculino (B).
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Africa
763 843
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Fig. 1.5. Distribucién porcentual de la mortalidad (A) y la incidencia (B) por cancer en ambos

sexos en el mundo en 2022.

En América Latina, en el sexo masculino (fig. 1.6.A), la distribucién proporcional del
numero de fallecidos de cancer difiere de la del mundo como un todo. En este continente,
el cdncer de prostata ocupa el primer lugar. En las mujeres, (fig. 1.6.B) se presenta la misma

distribucion que en el mundo.
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Prostata
61056
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Fig. 1.6. Distribucién porcentual de la mortalidad por cancer en hombres (A) y mujeres (B) en
América Latina y el Caribe en 2022.

Mientras que, en la distribucién porcentual de los nuevos casos de cancer en los hom-
bres en América Latina, el cancer de préstata ocupa el primer lugar (fig. 1.7.A), para las
mujeres de este continente, es similar a la del mundo (fig. 1.7.B).
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Préstata
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Otros canceres
313165
41%
Colon-Recto
72916
10%
Linfoma
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Fig. 1.7. Distribucién porcentual de los nuevos casos de cancer en hombres (A) y mujeres (B) en
América Latina y el Caribe en 2022.

La figura 1.8 muestra las tasas de incidencia y mortalidad por cancer estandarizadas
a la poblaciéon mundial, en América Latina y El Caribe en el 2022. En el ordenamiento de
paises de este continente, de acuerdo a la incidencia, en ambos sexos (fig. 1.8.), Cuba se
encuentra en la quinta posicién de riesgo de cancer.

Las figuras presentadas en este capitulo permiten hacer una valoracién del beneficio
que se dispone al tener registros de cancer de buena calidad y confiables sistemas de mor-
talidad. Sin pretender realizar un analisis exhaustivo de estos resultados, que provienen
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de estimaciones mundiales, se evidencia que el mayor uso de esta informacion permitira
alertar a las autoridades de salud en relacién a la implementacién de programas de edu-
cacion y medidas de prevencién y deteccién temprana en ciertos tumores, sobre todo en
aquellos paises de América Latina y el Caribe, que presentan prondsticos muy elevados de
incremento de esta enfermedad para el afio 2050.

Uruguay
Guadalupe
Puerto Rico
Martinica
Cuba
Argentina
Brasil
Barbados
Guyana francesa
Jamaica
Bahamas E—
Paraguay
Chile
Trinidad y Tobago
Venezuela
Costa Rica
Colombia
Peru
Suriname
R. Dominicana
Santa Lucia
Panama
Ecuador
Bolivia
Guyana
Haiti
México
Nicaragua
Honduras
El Salvador
Guatemala
Belize
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== |Incidencia
== Mortalidad

TAM: tasas estandarizadas por edad a la poblacién estandar mundial

Fig. 1.8. Tasas de incidencia y de mortalidad por cancer ajustadas a la poblacién estandar mun-
dial en 2022, en ambos sexos para América Latina y El Caribe.

Situacion epidemiologica del cancer en Cuba: incidencia,
mortalidad, distribucion geografica, tendencias temporales
y supervivencia

Se realizan publicaciones sistematicas por el Registro Nacional de Cancer (RNC), so-
bre los datos que se reportan cada afno.?® Es por ello que a continuacién, se presenta
un andlisis de los datos de incidencia de cancer (afio 2019), que aparecen publicados
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en el anuario estadistico del MINSAP, edicion 51 de 2022.2Y En el afio 2019 fueron
reportados al Registro Nacional de Cancer 53 338 casos nuevos de cancer, de los cua-
les 27 857 fueron hombres (52,3 %) y 24 993 (47,7 %) mujeres. El riesgo de enfermar
fue de 498,5 por 100 000 hombres de la poblacién cubana con una tasa ajustada por
edad a la poblacién estdndar mundial (TAM) de 273,4 por 100 000. Para las mujeres, el
riesgo fue de 494 por 100,000 mujeres de la poblacién cubana y la TAM de 243,9 por
100 000 mujeres de la poblacién estandar mundial (tabla 1.1).

Tabla 1.1. Incidencia de cancer seglin sexo y principales localizaciones. Cuba, 2019

Masculino Femenino
Localizacion No TC TAM Localizacion No TC TAM
Piel 7129 127,6 70,1 Piel 6352 112,6 58,5
Préstata 4888 87,5 40,6 Mama 4351 77,2 42,3
Bronquios y Bronquios y
3912 70,0 37,5 2761 49,0 24,1
pulmon pulmon
Labio,
cavidad bucal 1697 30,4 17,7 Colon 1769 31,4 14,3
y faringe
Colon 1314 23,5 12,3 Cuello de utero 1529 271 17,7
. Cuerpo de
Laringe 1287 23,0 13,1 i 943 16,7 8,9
utero
Vejiga 930 16,6 8,6 Ovarios 641 11,4 7,2
Esofago 798 14,3 8,3 Linfoma 529 9.4 6,1
-Linfoma
Linfoma 690 12,3 8,5 144 2,6 21
Hodgkin
Linfoma -Linfoma no
. 138 2,5 21 . 385 6,8 4,0
Hodgkin Hodgkin
Linfoma no
552 9,9 6,4 Tiroides 477 8,5 6,3
Hodgkin
Labio, cavidad
Estomago 635 11,4 6,0 . 473 8,4 4.4
bucal y faringe
Todas las Todas las
27857 4985 273,4 25415  450,7 2439

localizaciones

localizaciones

No: nimero de casos, TC: tasa cruda por 100 000 habitantes, TAM: tasa ajustada por edad a la poblacion

estandar mundial por 100 000 habitantes.
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Las provincias con mayor proporcion de casos nuevos de cancer en el 2019 (tabla 1.2)
fueron La Habana con un 21 % del total de casos nuevos, seguida de Villa Clara (10 %),
Holguin (8,3 %), Santiago de Cuba (7,1 %), Matanzas (7 %), y Camagley (7 %). Estas pro-
vincias representan el 60,4 % de la incidencia total de cancer en Cuba.

Tabla 1.2. Incidencia de cancer por todas las localizaciones seglin sexo y provincia en Cuba, 2019.

Ambos sexos Masculino Femenino
Provincia
No % No TC TAM No TC TAM
Pinar del
Ri 2636 49 % 1435 484,2 248,4 1200 498,0 226,0
io
Artemisa 2390 4,5% 1233 473,8 284,8 1154 484,9 263,6

La Habana 11062 21% 5612 552,2 304,4 5435 508,7 2444

Mayabeque 1890 35% 995 5111 2799 891 528,1 2549

Matanzas 3749 7,0 % 2004 557,5 306,5 1744 558,1 2658

Villa Clara 5117 10 % 2775 7131 3493 2331 7150 2901

Cienfuegos 2094 3,9 % 1052 503,4 279,5 1042 5142 2834

Sancti
. 2718 51% 1453 620,1 318,2 1258 626,0 289,3
Spiritus
Ciego de
Avi 1825 34 % 984 445,1 253,0 838 4541 222,1
vila

Camagtliey 3650 7% 1903 502,3 268,0 1744 501,0 2448

Las Tunas 2600 49 % 1425 521,9 280,7 1173 534,1 2445

Holguin 4426 8,3% 2324 4485 2477 2097 4519 228,6
Granma 2844 53 % 1480 351,2 197,0 1357 357,6 186,1
Santiago

3809 71% 1935 372,5 217,3 1874 365,7 204,7
de Cuba

Guantanamo 2024 38% 970 3814 229,3 1051 374,8 257,4

Isla de la

504 0,9 % 277 653,5 3741 226 665,8 325,2
Juventud
Cuba 53338 100% 27857 498,5 273,4 25415 4940 2439

No: nimero de casos, TC: tasa cruda por 100 000 habitantes, TAM: tasa ajustada por edad a la poblacion
estandar mundial por 100 000 habitantes.
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Las provincias con un riesgo de enfermar por cancer, por encima del ries-
go nacional, para los hombres fueron Villa Clara (TAM 349,3 por 10°), Santi Spiritus
(TAM 318,2 por 10°), Matanzas (TAM 306,5 por 10°), La Habana (TAM 304,4 por
10°), Artemisa (TAM 284,8 por 10°), Mayabeque (TAM 279,9 por 10°) y Cienfuegos
(TAM 279,5 por 10°). Las provincias con mayores riesgos de cancer en el sexo femenino
fueron Villa Clara (TAM 290,1 por 10°), Santi Spiritus (TAM 289,3 por 10°), Cienfuegos
(TAM 283,4 por 10°), Matanzas (TAM 265,8 por 10°), Artemisa (TAM 263,6 por 10°),
Guantanamo (257,4 por 10°), Mayabeque (TAM 254,9 por 10°) y Camagley (244,8 por
10°). La provincia de menor riesgo, tanto en los hombres (TAM 197 por 10°) como en las
mujeres (TAM 186,1 por 10°) fue Granma. La Isla de la Juventud muestra valores eleva-
dos debido a que su poblacién es mas pequefa lo cual hace que este indicador no sea
comparable con el de las provincias.

En los pacientes mayores de 20 afos, tanto hombres como mujeres, se observa un
incremento de la incidencia de cancer en las principales localizaciones, seglin grupos de
edad, menos para el cancer de labio, cavidad bucal y faringe en los hombres y el de cuello
de Utero en las mujeres, que se estabilizan después de los 55 afos (fig. 1.8 Ay B)

En los hombres, el cancer de piel se muestra con las mayores tasas de incidencia en
todos los grupos de edad. El cancer de bronquios y pulmén y el de labio, cavidad bucal y
faringe mantienen tasas especificas similares hasta el grupo de edad de 50 a 54 afos en
el que pulmédn las supera. No obstante, se observa que el cancer de prostata presenta un
crecimiento sustancial a partir de los 55 afnos de edad.

En el sexo femenino, el cancer de cuello de Utero presentd el mayor riesgo de enfermar
desde los 20 hasta los 34 afos y el cancer de piel se mantiene con las tasas especificas mas
altas a partir de los 35 afos. El cAncer de mama se incrementa en todos los grupos de edad
por encima de los 35 afos, manteniendo un comportamiento ascendente, aunque siempre
por debajo del cancer de piel. El aumento de la incidencia del cancer de pulmén y de colon
en las mujeres comenzé a partir del grupo de edad de 45 a 49 aios.

El cancer en nifos y adolescentes representd el 0,7 % del total de casos diagnosti-
cados en Cuba en 2019, con 370 casos, de ellos 245 (66,2 %) en menores de 14 afos y
125 (33,8 %) casos entre los adolescentes, con una TAM total para nifios y adolescentes
de 148,9.

Se observa en la tabla 1.3 que la leucemia es la principal causa de incidencia en me-
nores de 20 aios, con 100 casos anuales (27,9 %), y una TAM de 41,7 por 1 000 000, la
mayoria de estos casos se diagnosticaron en nifios entre 0 y 14 aiios (74 %). El segundo
lugar lo ocupan los linfomas y neoplasias reticuloendoteliales con 51 casos y una TAM de
19,9 por 1 000 000. El tercer lugar lo ocupan otras neoplasias epiteliales malignas y mela-
nomas malignos con 50 casos y una TAM de 19,6 por 1 000 000.

Las principales localizaciones de cancer en los adolescentes (15 a 19 afios) fueron
los tumores malignos pertenecientes al grupo Xl de la clasificacién, que agrupa a los
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carcinomas y otras epiteliales malignas con 34 casos (27%). Dentro de este grupo, los
carcinomas de la piel con una tasa especifica de 6,1 por 1 000 000 habitantesy del tiroides
con una tasa especifica de 3,5 por 1 000 000 fueron los de mayor riesgo. Igualmente, las
leucemias presentaron una alta incidencia en este grupo de edad con una TAM de 38,7
por 1 000 000 con un predominio de las leucemias linfoides y los linfomas con una TAM
de 26,8 por 1 000 000 con mayor riesgo para los linfomas de Hodgkin que para los no

Hodgkin.
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Fig. 1.9. Tasas especificas de incidencia de cancer por grupos quinquenales de edad segun
primeras localizaciones en Cuba 2019 (A) hombres (B) mujeres.
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Tabla 1.3. Incidencia de cancer en menores de 20 afnos seguin grupos diagnésticos y edad.

Cuba, 2019
00-04 05-09 10-14 15-19 Total
Grupos diagnoésticos TAM
No TE No TE No TE No TE No TE
| LEUCEMIAS,
ENFERMEDADES
66,1 19 30,5 14 247 26 38,7 100 403 41,7
MIELOPROLIFERATIVAS Y
MIELODISPLASICAS
a Leucemias linfoides 39 629 19 305 9 159 15 223 82 330 351
b Leucemias mieloides
1,6 0 0,0 4 71 11 164 16 6,4 58
agudas
c Enfermedades
1 1,6 0 0,0 1 1,8 0 0,0 2 0,8 0,9
mieloproliferativas crénicas
Il LINFOMAS
Y NEOPLASIAS 9 145 8 128 16 282 18 268 51 206 19,9
RETICULOENDOTELIALES
a Linfomas de Hodgkin 0 0,0 4 64 10 17,6 10 149 24 9,7 8,9
b Linfomas no Hodgkin
(excepto linfoma de 5 8,1 3 4.8 3 53 8 11,9 19 7,7 7,5
Burkitt)
¢ Linfoma de Burkitt 0 0,0 1 1,6 2 3,5 0 0,0 3 1,2 1,2
d Neoplasias
4 6,5 0 0,0 1 1,8 0 0,0 5 2,0 2,3
linforeticulares miscelaneas
Il NEOPLASIAS
DEL SNCY VARIAS
13 210 14 225 11 194 10 149 48 193 196
INTRACRANEALES E
INTRASPINAL
a Ependimomas y tumor de
0,0 2 3,2 1 1,8 0 0,0 3 1,2 1,2
plexo coroideo
b Astrocitomas 10 16,1 7 112 5 8,8 4 6,0 26 10,5 11,0
¢ Tumores embrionarios
intracraneales e 0 0,0 1 1,6 2 3,5 0 0,0 3 1,2 1,2
intraespinales
d Otros gliomas 0 0,0 2 3,2 0 0,0 0 0,0 2 0,8 0,8
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Tabla 1.3. Continuacién.
00-04 05-09 10-14 15-19 Total
Grupos diagnédsticos TA
No TE No TE No TE No TE No TE
e Otras neoplasias
intracraneales
0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 3,0 2 0,8 0,7
e intraespinales
especificadas
f Intracraneal no
especificado y neoplasias 3 48 2 3,2 3 53 4 6,0 12 4.8 4.8
intraespinales
IV NEUROBLASTOMA
Y OTROS TUMORES DE
. 11 17,7 3 4,8 0 0,0 1 1,5 15 6,0 6,9
CELULAS NERVIOSAS
PERIFERICAS
V RETINOBLASTOMA 8 129 0 0,0 0 0,0 0 0,0 8 3,2 3,9
VI TUMORES RENALES 10 161 4 6,4 2 3,5 0 0,0 16 6,4 7,2
a Nefroblastoma y otros
tumores renales no 9 145 3 4,8 0 0,0 0 0,0 12 4,8 5,6
epiteliales
b Carcinomas renales 1 1,6 1 1,6 2 3,5 0 0,0 4 1,6 1,7
VI TUMORES HEPATICOS 1 1,6 1 1,6 0 0,0 1 1,5 3 1,2 1,2
a Hepatoblastoma y
tumores mesenquimales de 1 1,6 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,4 0,5
Higado
b Carcinomas hepéticos 0 0,0 1 1,6 0 0,0 0 0,0 1 0,4 0,4
¢ Tumores hepaticos
0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 1,5 1 0,4 0,3
malignos no especificados
VIIl TUMORES OSEOS
1,6 1 1,6 9 159 13 194 24 9,7 8,8
MALIGNOS
a Osteosarcomas 0 0,0 0 0,0 5 8,8 8 11,9 13 52 4,7
b Condrosarcomas 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0,0
¢ Tumor de Ewing
y sarcomas 0seos 0 0,0 1 1,6 4 7,1 2 3,0 7 2,8 2,7

relacionados
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Tabla 1.3. Continuacion.

Grupos diagndsticos

00-04

05-09

10-14

15-19

Total

No TE

No

TE

No

TE

No

TE

No

TE

TA

d Otros tumores 6seos

malignos especificados

0 0,0

0,0

0,0

3,0

0,8

0,7

e Tumores 6seos malignos

no especificados

1 1,6

0,0

0,0

1,5

0,8

0,8

IX SARCOMAS DE
TEJIDOS BLANDOS Y
OTROS EXTRAOSEOS

7 113

11,2

8,8

10,4

26

10,5

10,5

a Rabdomiosarcomas

4,8

1,8

6,0

13

5,2

54

b Fibrosarcomas, tumores
de la vaina de los nervios
periféricos y otras

neoplasias fibrosas

0,0

0,0

3,0

1,2

1,2

d Otros sarcomas
de tejidos blandos

especificados

4,8

3,5

0,0

2,0

2,0

e Sarcomas de tejidos

blandos no especificados

1,6

3,5

1,5

2,0

2,0

X TUMORES DE CELULAS
GERMINALES, TUMORES
TROFOBLASTICOS

Y NEOPLASIAS DE
GONADAS

3,2

10,6

10

14,9

23

92,3

92,0

a Tumores de células
germinales intracraneales e

intraespinales

0,0

1,8

6,0

2,0

1,7

b Germen maligno
extracraneal y extragonadal

tumores celulares

0,0

1,8

1,5

2,4

2,7

¢ Tumores gonadales
malignos de células

germinativas

0,0

3,5

6,0

2,4

21
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Tabla 1.3. Continuacion.

00-04 05-09 10-14 15-19 Total
Grupos diagnédsticos TA
No TE No TE No TE No TE No TE

d Carcinomas gonadales 0 0,0 2 3,2 0 0,0 1 1,5 3 1,2 1,1

e Otros tumores gonadales
malignos y los no 1 1,6 0 0,0 2 3,5 0 0,0 3 1,2 1,3

especificados.

XI OTRAS NEOPLASIAS
EPITELIALES MALIGNASY 3 4,8 1 16 12 212 34 506 50 202 180
MELANOMAS MALIGNOS

a Carcinomas

adrenocorticales

b Carcinomas de tiroides 0 0,0 0 0,0 3 53 7 104 10 4,0 3,5

¢ Carcinomas

nasofaringeos

d Melanomas malignos 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 3,0 2 0,8 0,7

e Carcinomas de piel 3 4.8 1 1,6 3 53 9 134 16 6,4 6,1

f Otros carcinomas y los no
0 0,0 0 0,0 6 10,6 14 20,9 20 8,1 7,1
especificados

XII OTRAS NEOPLASIAS
MALIGNAS Y LAS NO 0 0,0 0 00 1 1,8 5 7.4 6 2,4 21
ESPECIFICADAS

a Otros tumores malignos

especificados

b Otros tumores malignos
0 0,0 0 00 0 0,0 5 7.4 5 2,0 1,7
no especificados

Total 109 1758 60 964 76 1340 125 186,2 370 149,1 148,9

No: Numero de casos, TE: Tasa especifica por grupo de edad por 1 000 000 habitantes, TA: Tasa ajustada
por edad a la poblacién estandar mundial por 1 000 000 habitantes. Grupos diagnosticos segun la Clasifi-
cacion Internacional de Tumores para la Infancia.
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En una serie de 17 afios, se observa (fig. 1.10) que el comportamiento en el tiempo de la
incidencia de cancer en Cuba, es ascendente, tanto para los hombres como para las mujeres.

300
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0
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TAM: Tasa ajustada por edad poblacion estandar mundial x 100 000

Fuente: Bases de datos de Incidencia por Cancer.
Registro Nacional de Cancer de Cuba.

Fig. 1.10. Distribucion temporal de las tasas de incidencia de cancer total ajustadas a la pobla-
cion estandar mundial en hombres y mujeres. Cuba 1990-2019.

Con relacion a la mortalidad (tabla 1.4), el cancer de préstata ocupa el primer lugar con
las tasas mas altas en los hombres y el cancer de bronquios y pulmén ocupa el segundo
lugar en este sexo seguido de colon, laringe y cancer bucal. En las mujeres el cancer de
bronquios y pulmén ocupa la primera causa de muerte por cancer seguido del cancer de
mama, colon, cuello de Utero, cuerpo de Utero y pancreas. Se destaca que, tanto en los
hombres como en las mujeres, el cancer de higado y estémago se encuentran entre las
primeras causas de mortalidad por cancer.

Tabla 1.4. Mortalidad por cancer segun sexo y principales localizaciones. Cuba, 2022

MASCULINO FEMENINO
Localizacion No TC TAM Localizacion No TC TAM
Bronquios
Prostata 3403 61,8 26,2 y Pulmén 2006 36,0 16,6
Bronquios y
pulmén 2944 53,5 27,8 Mama 1753 31,5 15,1
Colon 1039 18,9 9,1 Colon 1442 25,9 10,5
Laringe 873 15,9 8,7 Cuello de utero 550 9.9 53

Labio, cavidad
bucal y faringe 776 14,1 8,0 Cuerpo de utero 453 8,1 3,8
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Tabla 1.4. Continuacion.

MASCULINO FEMENINO
Localizacion No TC TAM Localizacion No TC TAM
Eséfago 672 12,2 6,8 Pancreas 428 7,7 3,5
Pancreas 459 8,3 4.4 Ovarios 366 6,6 3,5
Vejiga 455 8,3 3,7 Estémago 366 6,6 2,9
Estémago 451 8,2 4.4 Higado 355 6,4 2,8
Cerebro, sistema
Higado 433 7.9 4,2 nervioso 321 5,8 34
Todas las
o 14250 2588 132,1 Todas las
localizaciones localizaciones 10941 196,3 92,9

No: nimero de casos, TC: tasa cruda por 100 000 habitantes, TAM: tasa ajustada por edad a la poblacion
estandar mundial por 100 000 habitantes.

El comportamiento en el tiempo de las tasas de mortalidad ajustadas por edad a la
poblacion estandar mundial es relativamente estable en los sexos femenino y masculino
(fig. 1.11). Se observa un incremento en los hombres desde el afio 2006 hasta 2014 donde
desciende para ambos sexos.
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Fuente: Bases de datos de Mortalidad por Cancer.
Direccion Registros Médicos y Estadisticas de Salud. MINSAP

Fig. 1.11. Distribucion temporal de las tasas de mortalidad por Cancer, todas las localizaciones,
segun sexo. Cuba 1990-2021.

El estudio de la supervivencia por cancer a nivel poblacional constituye junto a la in-
cidencia y la mortalidad indicadores por excelencia para la evaluacion del control del can-
cer en un pais. Diversos estudios de supervivencia poblacional han sido conducidos en
Cuba por el Registro Nacional de Cancer ademds ha participado desde los afos 90 en el
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desarrollo de importantes estudios internacionales como son los proyectos SURVCAN y
CONCORD'(2,23,24,25,26,27)

El proyecto CONCORD fue desarrollado para la vigilancia global de la supervivencia
del cancer y buscar las causas de las diferencias en el mundo. Comenzé en 1999, con
el objetivo de monitorear las tendencias de supervivencia del cancer basadas en la po-
blacién en todo el mundo. En este primer estudio participaron por América latina, solo
Cuba y Brasil.

Los datos de supervivencia por cancer que se muestran en la tabla 1.5 fueron obteni-
dos del estudio CONCORD-3,?® realizados con datos del Registro Nacional de Cancer y
ellos muestran en general, un incremento sostenido de la supervivencia a través del tiem-
po, en cancer de cuello de Utero, ovario, préstata, pulmén y colon. En el cAncer de mama
el comportamiento no fue igual ya que aumenta la supervivencia hasta el periodo 2005 al
2009 y desciende en el dltimo (2010 al 2014).

Tabla 1.5. Supervivencia neta en 5 afos ajustada por edad (intervalo de confianza 95 %) para
adultos (edades 15 a 99 afios) diagnosticados de cancer por periodo calendario en CUBA

Localizacion 1995-1999 2000-2004 2005-2009 2010-2014
Mama femenino 72.8 73.3 81.8 75.1
(n=18757) (70.1-75.5) (71.9-74.8) (80.5-83.0) (73.7-76.5)
Cuello de utero 66.4 64.1 68.8 72.9
(n=10726) (63.2-69.6) (62.3-65.9) (67.0-70.7) (70.5-75.2)
Ovario 354 29.5 38.4 49.3
(n=3551) (30.7-40.0) (26.7-32.3) (35.6-41.3) (45.0-53.5)
Prostata 54.5 47.6 53.8 714
(n=14372) (51.5-57.6) (45.8-49.3) (52.1-55.6) (68.9-74.0)
Pulmén 21.8 14.1 23.2 30.1
(n=25654 (20.5-23.2) (13.4-14.8) (22.1-24.2) (28.4-31.8)
Colon 45.8 39.8 48.5 63.9
(n=11393) (43.2-48.3) (38.3-41.2) (46.9-50.1) (61.6-66.2)

Tomado de: Allemani C, et.al. Lancet. 2018 doi: http:/10.1016/50140-6736(17)33326-3

Mensajes clave

— El anélisis de los datos de los sistemas de informacién de mortalidad y de los regis-
tros de cancer permite el conocimiento de indicadores esenciales en el estudio de la


http://10.1016/S0140-6736(17)33326-3

Capitulo I. Aspectos generales sobre la epidemiologia del cancer en el mundo y en Cuba 25

epidemiologia del cancer, lo que contribuye a desarrollar politicas publicas de preven-
cion, diagnostico y tratamiento.

La calidad de los datos de incidencia y mortalidad por cancer es imprescindible para
calcular indicadores confiables y oportunos que puedan ser utilizados en el control de
esta enfermedad.
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Capitulo 11
Los sistemas de informacion en salud

Maria Elena Pérez Leyva, Maria del Rosario Ruiz Beruvides,
Dalgy Escobar Valido, lleana Castaneda Abascal, Leticia Maria Ferndndez Garrote

Un sistema de informacién se conforma con el conocimiento adquirido sobre
un hecho y con elementos de andlisis, evaluacién, comparacion y control para la
toma de decisiones sobre un conjunto de caracteristicas relacionadas con el pro-
grama o servicio donde opera y conduce al logro de su finalidad y objetivos.®” Un
sistema de informacién no maneja solo informacién de servicios, sino que también
trabaja con otros tipos de datos como recursos, resultados, entre otros.

En Cuba, la Oficina Nacional de Estadisticas e Informacién (ONEI) es la rectora
del Sistema de Informacién de Gobierno (SiGob). Esta integra de manera coheren-
te, en un marco metodolégico comun, la informacién estadistica estatal de Cuba,
estructurado en el Sistema de Informacion Institucional y el Sistema Nacional Es-
tadistico, el cual incluye los Subsistemas de Informacion de Estadisticas: Nacional
(SIEN), Complementario (SIEC) y Territoriales (SIET).?

El Sistema de Informacién para la Salud es un mecanismo de gestién de siste-
mas interoperables con datos abiertos que provienen de diferentes fuentes y que
se utilizan éticamente, a través de herramientas de tecnologias de la informacién
y las Comunicaciones (Tics) efectivas, para generar informacion estratégica en be-
neficio de la salud publica.®

La descripcion de cémo esta organizado el Subsistema de Informacién de Es-
tadisticas Complementario de Salud y sus caracteristicas, la interacciéon y papel
del Registro Nacional de Cancer (RNC) como parte integrante de este sistema; las
relaciones con los diferentes sistemas de informacion y la integracién con los indi-
cadores obtenidos para el andlisis de la situacién de salud contribuirdn a una mejor
utilizacion de la informacion disponible en la toma de decisiones.



Capitulo II. Los sistemas de informacion en salud 29

El Registro Nacional de Cancer de Cuba es el Unico sistema de morbilidad entre las
enfermedades no trasmisibles en el pais y aporta las cifras de incidencia y mortalidad por
esta enfermedad, estratificadas por diferentes variables, asi como los procedimientos vi-
gentes a nivel nacional para el reporte de todo caso de cancer.?

Los sistemas de informacion

Los sistemas de informacion contemplan informes tanto cuantitativos como cualitati-
vos. Andreu, Ricart y Valor (1991), citados por Herndndez Trasobares, consideran que es:

“Conjunto formal de procesos que, operando sobre una coleccion de datos estructurada
de acuerdo a las necesidades de la empresa, recopilan, elaboran y distribuyen selectiva-
mente la informacion necesaria para la operacion de dicha empresa y para las activida-
des de direccion y control correspondientes, apoyando, al menos en parte, los procesos
de toma de decisiones necesarios para desempenar funciones de negocio de la empresa
de acuerdo con su estrategia”.”)

Otra definicion propuesta por Ky J Laudon (1996) y también citado por el mismo autor
afirma que: “Es aquel conjunto de componentes interrelacionados que capturan, almace-
nan, procesan y distribuyen la informacién para apoyar la toma de decisiones, el control,
analisis y vision de una organizacion”.©

Si el sistema de informacion se refiere a estadisticas, clasifica en la medicién cuantita-
tiva y se encarga: del registro, la recoleccién de sus datos, procesamiento, flujo, presenta-
cion, andlisis, evaluacién, comparacién y control del cumplimiento de los objetivos para la
toma de decision en las diferentes etapas de la administracion.!) Los sistema de informa-
cion son diversos y resultan una herramienta costosa y compleja, pero de elevada utilidad
para la direccion moderna y certera en el sector. Estos representan un imperativo para la
mejor actividad de direccién y desarrollo de los sistemas de salud.

Las estadisticas en Salud se clasifican en:?

— Estadisticas de poblacion: Es la informaciéon numérica acerca de la composicion y prin-
cipales caracteristicas de las agrupaciones humanas. Son objeto de estudio de la de-
mografia

— Estadisticas vitales: Es la informacion numérica cuantificable sobre hechos vitales que
incluye todo hecho relacionado con el comienzo y fin de la vida del individuo y con los
cambios de su estado civil que puedan ocurrirle durante su existencia, por ejemplo, na-
cimiento, defuncién, defuncién fetal, matrimonio, divorcio, adopciones, legitimaciones,
reconocimientos y otros

— Estadisticas de morbilidad: Es la informacién numérica sobre las enfermedades, princi-
pales padecimientos, discapacidad y secuelas de enfermedades o de hechos accidenta-
les o intencionales (causas violentas de enfermedad) que se presentan en la poblacion.

— Estadisticas de recursos: Es la informacion numérica sobre los medios materiales y
humanos disponibles y su aprovechamiento, que posee el Sistema Nacional de Salud
para su gestién
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— Estadisticas de servicios: Es la informacién numérica acerca del volumen y calidad de
las acciones que se ejecutan en el sector de salud

— Estadisticas de vivienda: Es la informacion numérica cuantificable relacionada con los
lugares donde residen las personas y sus caracteristicas

— Estadisticas de saneamiento: Es la informacién numérica sobre las condiciones am-
bientales y sanitarias del entorno donde viven, trabajan, estudian o realizan otras acti-
vidades las comunidades humanas

— Estadisticas econdmicas: Es la informacién numérica necesaria para el andlisis de la
actividad econdmica de salud, por ejemplo, costos, gastos, inversiones, exportaciones
y otras

Métodos de recoleccion de la informacion

Para el estudio de las estadisticas se hace uso de diferentes métodos de recoleccion de la
informacién, tales como los registros continuos, los censos, las encuestas y los sitios centinelas.

Registros continuos. Son mecanismos de recoleccién, procesamiento y emision de in-
formacion periddica y continua para lo cual existen estructuras creadas y personal espe-
cializado que se encarga de llevar a cabo estas funciones. La recoleccién de la informacion
sobre los hechos se realiza en los lugares donde estos se producen, por lo que los datos
variany permiten a su vez, verificar la informacion y actualizar los datos que cambian a lo
largo de un periodo determinado.

Censos. Son el conjunto de operaciones que consisten en recopilar, resumir, valorar,
analizary publicar los datos de caracter demografico, cultural, econédmico y social de todos
los habitantes del pais y de sus divisiones politico-administrativas, referidos a un momento
o periodo dado. Esta operacién va dirigida a todas las personas que residen en viviendas,
ya sean familiares o colectivas. La unidad basica del Censo de Poblacién es la persona re-
sidente, pero su identificacion no se hace individualmente, sino que es preciso considerar
sus relaciones de convivencia, por lo que la familia, el hogar y el ndcleo familiar aparecen
también como unidades basicas adicionales.”)

Encuestas. J. Casas Anguita y colaboradores citan a Garcia Ferrando quien declara que
es: “Una técnica que utiliza un conjunto de procedimientos estandarizados de investiga-
cion mediante los cuales se recoge y analiza una serie de datos de una muestra de casos
representativa de una poblacidon o universo mas amplio, del que se pretende explorar,
describir, predecir y/o explicar una serie de caracteristicas”.®

Sitios centinelas. Se refiere a microcampos de informacion de sensibilidad suficiente
para monitorear un cierto universo de fenomenos. “Deben poseer identidad tipoldgica,
en cuanto a las variables estructurales: comunidad de territorios o en otro caso, cuando
estan en territorios diferentes, compartan una dindmica comunicacional y que interac-
tlen en procesos decisorios”.”) Son lugares seleccionados de acuerdo con caracteristicas
medioambientales o presencia de determinadas afecciones que meritan ser sometidos a
vigilancia epidemiologica.®
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Sistema de Informacion de Gobierno en Cuba

El Sistema de Informacion del Gobierno (SiGob) es el conjunto integrado de los sistemas
que se organizan para satisfacer las necesidades informativas relacionadas con los objetivos
y planes del Estado en todos los niveles, de la sociedad y el ciudadano, en los dmbitos
econdmico, social, demografico, geografico, medio ambiental, de funcionamiento de sus
6rganos y en otros que se decida. Son importantes para la toma de decisiones, el disefio
y seguimiento de las politicas publicas que aseguren el desarrollo econémico y social del
pais. La organizacién e integracion de estos sistemas en el pais estdn amparadas bajo sus
principios de organizacion y funcionamiento y regidos por lo establecido en el Decreto Ley
6y el Decreto 9, ambos del afio 2020.?

Asimismo, existen premisas del Sistema de Informacién del Gobierno,? las que son
desarrolladas por los organismos y entidades que les competen:

— Laimplementacion del Programa Nacional de Informatizacién incluido en la Politica In-
tegral para la Informatizacién de la sociedad, que garantice el intercambio informativo
automatizado entre los diferentes actores con la seguridad, confiabilidad y oportuni-
dad requeridas

— La organizacion y desarrollo del Sistema de Registros Publicos de la Republica de Cuba

— El uso de clasificadores y codificadores que garanticen la armonizacion de la informa-
cion oficial a nivel nacional y la comparabilidad con el resto del mundo

— Laimplementacién de la interoperabilidad semantica entre los sistemas de informacion
para facilitar la gestion de la informacién oficial

Subsistema de Informacién de Estadisticas Complementarias
de Salud

El Subsistema de Informacién de Estadisticas Complementarias de Salud (SIE-C de
Salud) constituye una herramienta cientifica para la direccion. Posee indicadores de salud
gue son confiables y oportunos por lo que son base fundamental para que los decisores
puedan identificar problemas, necesidades, seguir el progreso de acciones y programas,
evaluar impacto de intervenciones. Todo ello es necesario para tomar decisiones de politi-
cas de salud basadas en evidencias. Estos sistemas se tornan mas necesarios, cuando los
recursos son limitados y la deficiente asignacion de fondos para alguna actividad repre-
sente un impacto a favor de la enfermedad o la muerte.?

El SIE-C cuenta actualmente con un nimero de sistemas de informacion estadistica
que se incrementa o decrementa segln necesidades de informacion. Entre ellos, se en-
cuentran los Registros Publicos y otros que se consideran “Partes preliminares de infor-
macién adelantada” que brindan datos de morbilidad, mortalidad, servicios, recursos, co-
laboracion médica internacional, formacién del personal calificado en la academia médica
cubana y otra informacion relacionada con las estadisticas de poblacion, de vivienda y de
saneamiento.
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Las areas de medicién, seglin un inventario dindmico realizado en el subsistema en
uso, determinan que la mayoria de la informacién para la gestion proviene de la Asisten-
cia Médica e Higiene y Epidemiologia y en menor cuantia de la Docencia y otras areas.
La medicién de eventos en salud esta intimamente ligada a los determinantes de salud
de la poblacién. Los componentes de la promocién, prevencién, curacion y rehabilita-
cion estan reflejados en términos de indicadores con alcances propios en los sistemas
vigentes.(19

La Direccion de Registros Médicos y Estadisticas de Salud es la maxima autoridad res-
ponsable de la propuesta del disefio del SSIE-C, su implementacién, captacion, procesa-
miento, flujo, andlisis y difusién de la informacién. Cuenta, ademas, con representacién
en todos los niveles del Sistema Nacional de Salud. El procesamiento de la informacion es
mixto (manual y automatizado).

La organizacién del Sistema de Informacién de Gobierno (fig. 2.1) y del Sistema de
Informacion Complementario de Salud se detalla a continuacion.

Sistema Nacional Estadistico (Art. 8) Orientados a captar, procesar y difundir
Conjunto de normas y procedimientos la informacién estadistica y articula a
generales que, como marco los diferentes actores:

metodoldgico comun, integra

de forma coherente la informacion
estadistica del Gobierno y garantiza
la comparabilidad internacional

Subsistema de Informacion
Estadistica Nacional (SIEN)

Subsistema de Informacion

Estadistica Complementario
Interactuan con el fin de satisfacer (SIEC)

las necesidades informativas del
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la integracion de la informacion ~ Estadistica Territorial (SIET)
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Se establecen, en correspondencia e Informacién (ONEI)
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organismos internacionales
especializados en sistemas
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Fig. 2.1. Organizacion del Sistema de Informacion de Gobierno.
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Sistemas de informacion de morbilidad

Se relacionan con las estadisticas relacionadas con los enfermos o las enfermedades
y dafios a la salud que ocurren en una colectividad determinada. Permiten conocer estos
eventos que atacan a la poblacién con el fin de prevenirlas y erradicarlas.

La utilizacion de las estadisticas de morbilidad en la planificacion es imprescindible,
ya que muchos problemas de salud no se reflejan en la mortalidad, por lo que son utiles
durante la ejecucion de actividades y en la evaluacion de las acciones de salud.® Es impor-
tante conocer que la obtencién de estas estadisticas, que forman parte de las estadisticas
sanitarias, es un proceso complejo, pues la morbilidad es un elemento dindmico y con una
carga importante de subjetividad.

El sistema de Informacién de Estadisticas de Morbilidad se ocupa de los procedimien-
tos encaminados a la recolecciéon, procesamiento y presentacién de informacién sobre
enfermedades, traumatismos y sus secuelas, incapacidades y otras alteraciones de la salud
diagnosticadas o detectadas en la poblacién durante un periodo de tiempo.

La informacion sobre morbilidad puede ayudar a identificar aspectos importantes rela-
cionados con la situacion de salud de la poblacion, permite la administracion cientifica de
la salud tanto en la planificacién, ejecucidn y evaluacion de programas e intervenciones de
salud en diferentes momentos:

— Fase de planificacion: Se pueden conocer las afecciones que le aquejan a la poblacién,
asi como el riesgo de enfermar y la gravedad de la afeccion

— Ejecucién de los programas: Se debe mantener la recogida activa de la informacion
para detectar los eventos que aparecen y tomar las medidas pertinentes para frenar el
desarrollo de las enfermedades y prevenir a los que estan a su alrededor

— Evaluacién de los programas: Se pueden emitir juicios de valor acerca del alcance de
sus objetivos y sobre todo al cumplimiento de los indicadores que corresponden a la
mejoria de la salud

La utilidad de estos sistemas se expresa fundamentalmente porque brindan informa-
cion sobre:

— Personas que sufren de una enfermedad en particular, dafio o discapacidad, con qué
frecuencia y en cuanto tiempo y su distribucion de las enfermedades segln edad, sexo,
ocupacion, territorio y comportamiento en el tiempo

— Demanda que hacen esas enfermedades sobre los recursos médicos y pérdidas finan-
cieras que causan

— Fatalidad y gravedad de las enfermedades

— Existencia de medidas de prevencion y su efectividad

— Relacion entre el control de la enfermedad y la atenciéon médica brindada

- Modo de transmision de las enfermedades, el periodo de incubacion, los grados de
infestacion y los aspectos inmunoldégicos, asi como para conocer el cuadro epidemio-
l6gico de un territorio

— Contribucién a la formacion de los profesionales, técnicos y cuadros de direccion y
cientificos
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El estudio de la morbilidad se torna dificil debido a que las personas pueden estar en-
fermas de varias enfermedades a la vez y padecer de varios dafos a la salud en el mismo
tiempo. Esto ocasiona que los sistemas de informaciéon de morbilidad tienen que tener
definidos de forma precisa la definicion del dato a recoger. Para esto, es necesario tener
en cuenta los siguientes pares dialécticos:

— Salud-enfermedad: Debe estar bien determinado cémo se clasificard a un sujeto, si
como sano o como enfermo por lo que tiene que declarar bien la definicién de cada
una de estas dos categorias

— Anormalidad y normalidad: Es importante precisar qué se pretende recoger en el siste-
ma de informacion debido a que, un individuo puede sentirse bieny, sin embargo, estar
enfermo de algo que no le molesta. Entonces la recogida de informacion se hara de
acuerdo con la percepcidn que tienen las personas sobre su salud o mediante otra via.
En general, las enfermedades permiten establecer medidas para definir lo normal de lo
anormal, por ejemplo, la hipertension se determina cuando la tensién arterial esta por
encima de 80 con 120 mmHg. No obstante, en algunas enfermedades el diagndstico o
distincion entre normalidad y anormalidad es mucho mas complejo

— Problemas del diagndstico: El sistema de informacién tiene que precisar si el dato se
recogera en funcion de la opinién del paciente, como se explicé anteriormente o en
caso de existir diferentes formas de diagndstico, tiene que declarar si se hara con los
resultados del examen fisico del médico o los provenientes de pruebas complementa-
rias como las de laboratorio, imagenologia u otras

— Enfermos o enfermedades: Un individuo puede estar enfermo de varias dolencias al
mismo tiempo, por ejemplo, puede tener diarrea y asma por lo que el sistema de infor-
macién tiene que definir si se recoge el nimero de enfermedades que en este caso son
dos o de enfermos que es uno

Si se recogen las enfermedades hay que tomar en consideraciéon el momento de su
comienzo y terminacion, de esta forma puede ser de tres maneras distintas:
- La enfermedad comienza antes del periodo de recogida de datos y termina dentro de
este
- La enfermedad comienza y termina dentro del periodo de recogida de la informacién
- La enfermedad comienza dentro del periodo de recogida de la informacion y termina
después

Los sistemas de informacién tienen que precisar si se necesita conocer los casos exis-
tentes de una enfermedad o dafio o los que aparecen por primera vez y dentro de sus indi-
cadores y en la forma de recoger la informacién tienen que tomar en cuenta las siguientes
definiciones:

- Incidencia: Es el niUmero de casos nuevos de una enfermedad registrados en una po-
blacion y en un periodo determinado
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— Prevalencia: Es el total de casos de una enfermedad existentes en un momento dado
en una poblacién dada. Comprende tanto los casos nuevos como los viejos referidos a
personas que no se han curado en el momento de la observacién

— Pesquisaje o demanda: Hay que definir si se registran los pacientes que, de forma ac-
tiva, solicitan atencion médica en los servicios de salud o los que se identifican en un
estudio masivo

— Consultas o reconsultas: Hay que definir si solo se contara la consulta donde se realizé el
diagndstico o todas las que se hagan en el transcurso de una enfermedad

Los sistemas de informacion estadistica de morbilidad tienen que contemplar las sali-
das que necesita de acuerdo a los propésitos que persigue. Para ello, se deben prefijar las
variables que se recogen y los indicadores de salida. Estos pueden ser:

- Por todas las causas:

« Diagnésticos ingresos hospitalarios

« Diagnosticos consultas ambulatorias

« Exdmenes masivos a la poblaciéon

— Por causas especificas:

« Enfermedades dispensarizadas

« Enfermedades sujetas a vigilancia: cancer, tuberculosis, VIH

« Examenes masivos para determinadas enfermedades

« Estudio de la morbilidad especifica

— Por grupos de edad:
« Morbilidad perinatal
« Morbilidad menor 1 afo, 1 a 4 afos, 5 a 14 anos, resto grupos de edad: adolescentes,
adultos, ancianos (previa definicién de las edades)
- Por grandes grupos de poblacion:

« Morbilidad seglin sexo, escolaridad, zona de residencia, caracteristicas geograficas,

entre otros

El Registro Nacional de Cancer de Cuba como parte integrante
de los sistemas de informacion en salud

El RNC es uno de los sistemas administrativos que integran el SIEC de Salud."? Capta
la totalidad de los casos diagnosticados de cancer en el pais. Es un registro complejo, en
el que el médico de asistencia esta en la obligacién de notificar los casos diagnosticados
por estas causas y ciertas caracteristicas bioldgicas de los pacientes, asi como ubicacién
anatomica y caracteristicas morfoldgicas e histologicas del tumor. La informacién de este
registro fluye en soporte electrénico desde los departamentos de Registros Médicos y Es-
tadisticas de Salud de las provincias y el municipio especial de la Isla de la Juventud hasta
el RNC para confeccionar la base de datos nacional.” Esta informaciéon permite realizar
importantes estudios sobre el cancer. En capitulos subsiguientes se describira este siste-
ma y se mostraran algunas de sus caracteristicas.
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El RNC se relaciona con otros sistemas de informacién que captan informacion de
morbilidad o mortalidad. Entre ellos destacan:

- Defunciones. Registro de fallecidos o Sistema automatizado “Rfall”. Los fallecidos en
los que aparece el cAncer como alguna causa de muerte y que una vez chequeados
contra las bases de datos del RNC, no habian sido reportados en el momento del
diagnéstico, son incorporados al RNC como casos reportados a los que se les denomi-
nan “inicialmente por certificado de defuncion” (CDI). En el RNC se utiliza, ademas, el
sistema de mortalidad, para actualizar la fecha de fallecimiento de los casos y asi poder
realizar los estudios de supervivencia

— Causas de egreso hospitalario: Se debera revisar la informacién sobre los egresos de
pacientes de cancer

— Actividades de Estomatologia: Es el seguimiento que se le realiza a los casos iden-
tificados en la pesquisa del cancer bucal para garantizar el reporte de aquellos que
resultaron confirmados

— Programa de Cancer de Mama: Se revisan todos los casos diagnosticados con tumor
maligno de la mama, en los centros de referencia de diagndstico y tratamiento para
esta enfermedad para comprobar que hayan sido reportados

— Programa de Deteccion Precoz de Cancer Cérvico Uterino: Se revisan los todos los ca-
sos diagnosticados con cancer de cuello uterino en las consultas de patologia de cuello
para verificar que hayan sido reportados

La revision de los casos diagnosticados a partir de la accion de los programas antes
sefialados permite la identificacién de subregistro de casos de cancer (aquellos que no
fueron reportados al RNC).

En la realizaciéon del andlisis de la situacion de salud en cada territorio se deben tener
presente los indicadores que se obtienen del RNC, lo que contribuira a identificar causas
y consecuencias del comportamiento del cancer, con la finalidad de disefiar estrategias de
intervencion para modificar el comportamiento de la enfermedad.

Mensajes clave

— El conocimiento sobre qué es un Sistema de Informacion y como esta organizado el
Subsistema de Informacién de Estadisticas Complementario de Salud en Cuba es fun-
damental para poder desarrollar estrategias que permitan el buen funcionamiento del
Registro Nacional de Cancer.

— El estudio de la morbilidad por cancer constituye factor determinante en la toma de
decisiones por los directivos para desplegar acciones que contribuyan a la disminucién
de la morbilidad y mortalidad por esta enfermedad.
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;Qué es lo primero que debemos de saber sobre los registros de cancer?

Capitulo I
Generalidades sobre los Registros de cancer

Leticia Maria Ferndndez Garrote

En este capitulo, se abarcaran los aspectos mas generales sobre los registros de
cancer, tanto aquellos que cubren una poblacion bien definida y son clasificados
como Registros de cancer de base poblacional, como los que incluyen pacientes
diagnosticados en una institucion hospitalaria (Registros de cancer de base hospi-
talaria). Cada uno de estos registros tiene un capitulo dedicado a sus particulari-
dades y a las dificultades intrinsecas en su diseno y operacién. Por esta razén, se
considera este capitulo como introductorio a un complejo sistema de informacion
al cual se dedicara la totalidad de este volumen.

Definicion de Registro de Cancer

Al parecer, la definicion de un registro de cancer es algo sencillo y supuesta-
mente todos podemos explicarla rdpidamente. Compartiremos algunos conceptos,
con el fin de completar, entre las definiciones publicadas por otros autores, una
definicion que adoptemos y sea la mas amplia posible.

De acuerdo con el Diccionario Médico: “El registro colecta informacion sobre
la ocurrencia (incidencia) de cancer, tipos de cancer que ocurren en su localizacion
en el cuerpo, la extension del cancer y el tiempo de diagnostico (estado de la en-
fermedad) y el tipo de tratamiento que los pacientes”.!) Seglin dos Santos Silva: “El
registro de cancer es una organizacién para la recoleccion sistematica, almacenaje,
analisis, interpretacion y reporte de casos en sujetos con cancer”.?

Otra definicion es la del Registro de Cancer de Tennessee en Estados Unidos:
“Un registro de cancer es un tipo particular de registro de enfermedad. Es un sis-
tema organizado para la coleccién, almacenaje, manejo y andlisis de datos de per-
sonas con cancer quienes han sido diagnosticadas o tratadas en la institucion”.®
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En el texto clasico de los registros de cancer de la IARC, aparece esta definicion que
alude ademas a algunas funciones de los registros de cancer y variables o atributos de los
pacientes y la enfermedad, que se recogen en ellos: “El registro de cancer tiene un papel
esencial en el control del cancer. Su funcién principal es el mantenimiento de los ficheros
o registros de todos los casos de cancer ocurridos en una determinada poblacién en el
que son recogidas continua y sistematicamente, desde varias fuentes, las particularidades
personales del paciente con cancer vy las caracteristicas clinicas y patoldgicas del cancer”.®

Por otra parte, en la introduccion de la publicacién de la IARC. Cancer in Five Conti-
nents, volumen VI, aparece una definicion sobre lo que es un registro de cancer confiable:

“Aquellos donde es posible acumular informacién (diagndstica y personal) de to-
dos los casos de pacientes con cancer que residan realmente en un area definida
durante un periodo de tiempo prescrito; posibilidad de contar con los datos de los
certificados de defuncién de los pacientes que no fueron atendidos en el hospital;
contar con un adecuado sistema para la eliminacion de las duplicidades para la mis-
ma personay poseer buenos datos de poblacién por sexo y por grupos quinquenales
de edad y si es relevante, por color de la piel e idioma”.®

Para esta publicacion, construiremos una definicion propia de registro de cancer, que
sea lo mas completa posible: “El registro de cancer es una organizacion que tiene el obje-
tivo de recolectar, mantener, procesar, analizar datos de forma sistematica y permanente,
sobre los nuevos casos de cancer diagnosticados o tratados en instituciones de salud o
aquellos detectados por certificados de defuncién o autopsias y que nunca habian sido
diagnosticados de cancer o registrados en el momento del diagndéstico. Esos pacientes
pueden ser diagnosticados por diferentes métodos clinicos o de laboratorio, en depen-
dencia del tipo de cancer a registrar; el registro puede cubrir la totalidad de la poblacién
(todos los casos nuevos que se diagnostican), de un area geogréafica bien definida (registro
de cancer basado en poblacién) o todos los pacientes incluidos en la definicién de “caso
de cancer” para el hospital donde son diagnosticados o tratados (registro de cancer con
base en el hospital)”.

Los Registros de cancer, para su buen desarrollo, deben tener relaciones con otros
sistemas de informacion:

— Cualquier fuente de datos sobre pacientes diagnosticados de cancer

— Datos sobre el diagndstico del cancer y su tratamiento

— Datos sobre la poblacién donde opera el registro y donde son diagnosticados los casos
— Datos sobre el fallecimiento de los pacientes (certificados de defuncion)

Desarrollo historico de los Registros de cancer

Después de varios intentos fallidos de censos y encuestas de cancer, como el censo de
Londres en 1728, el ejemplo mas antiguo de un registro de cancer es el registro de Ham-
burgo, en 1929. A partir esta fecha continuaron desarrolldandose los registros de cancer a
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nivel mundial, los primeros en los paises Nordicos, pioneros en estas practicas y en Améri-
ca. En el afo 1965 se cred la Agencia Internacional de Investigaciones de Cancer (IARC),
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) uno de cuyos objetivos principales fue el
apoyo a la creacion de registros de base poblacional en todo el mundo, unido al desarrollo
de metodologias estandarizadas que permitieran comparar los datos entre ellos. En el
ano 1966 se establecié la Asociacion Internacional de Registros de Cancer (IACR) que ha
permitido a través de sus reuniones anuales en mas de 50 anos, el intercambio cientificoy
el apoyo al desarrollo de proyectos, entre los mas de 200 registros de cancer que existen
en el dia de hoy.©®

El Registro Nacional de Cancer de Cuba (RNC) se cre6 en 1964, concebido como un
registro de cancer basado en poblacion (RCBP) y de alcance nacional. Luego de casi 20
anos de funcionamiento, se considerd pertinente evaluar las deficiencias del RNC y entre
los afios 1982 y 1985 se diseiid un nuevo sistema de informacién, se redactaron los pro-
cedimientos de este para todas las instituciones involucradas y se analizaron por primera
vez las tendencias de la incidencia por cancer en los 20 afios de funcionamiento del RNC.”
Se realizaron cambios organizativos, de procesamiento y validacion de la informacion y se
establecio el reporte obligatorio de todo caso de cancer diagnosticado mediante la Reso-
lucién Ministerial No. 6 del aino 1986 lo que contribuyé a un incremento de la calidad de
los datos.

En la declaracién de la Asamblea nimero 140 del Consejo Ejecutivo de la Organiza-
cién Mundial de la Salud® se planted la necesidad de mejorar los registros de cancery las
estadisticas vitales. Ademas, la Union Internacional Contra el Cancer en su Declaracion
Mundial de Cancer del 2013, presenté como segundo objetivo la necesidad de contar con
registros de cancer de alta calidad.”

Entre los ejemplos de registros de cancer con calidad y a su vez con grandes particu-
laridades en su organizacion, se encuentra el Programa de Vigilancia, Epidemiologia y Re-
sultados Finales (SEER) del Instituto Nacional de Cancer de los Estados Unidos. Este es un
sistema coordinado de registros de cancer, encargado de proporcionar datos oportunos
y precisos sobre la incidencia, la mortalidad, el tratamiento y la supervivencia del cancer.
El SEER se cred en 1973 en respuesta a la Ley Nacional del Cancer de 1971, que ordend
la recopilacidn, el andlisis y la difusion de datos sobre pacientes con cancer para apoyar la
prevencion, el diagndstico y el tratamiento del cancer en los Estados Unidos.?

La Red Europea de Registros de Cancer (ENCR), se establecié en 1990 bajo los aus-
picios de Europa contra el Cancer, estimulando una cobertura mas amplia, también en
expansion, en la Unién Europea (UE) y el resto de Europa.?

Los paises de bajos recursos tienen serias dificultades para desarrollar registros de can-
cer sobre todo aquellos basados en la poblacién. Por esto, es una alternativa el desarrollo
de los registros hospitalarios y la colaboracion con registros poblacionales, por la necesi-
dad creciente de conocer verdaderamente, el problema cancer en los paises.'?
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Diferentes tipos de registros de cancer, funciones
y cobertura geografica

Leal y Fernandez resumen los diferentes tipos de registros de cancer."® Entre ellos
destacan los Registros histopatolégicos, que recogen informacién de laboratorios de pa-
tologia y que la informaciéon que brindan es solo Gtil para las necesidades de los labora-
torios. Los Registros hospitalarios los definen como aquellos que recopilan informacion
de todos los pacientes con cancer tratados en uno o mas hospitales y es Gtil basicamente
para fines administrativos del hospital como el seguimiento de los resultados del tra-
tamiento y el estudio de la supervivencia. En ellos, la informacién sobre el cancer va a
estar determinada por la poblaciéon que es atendida en un determinado centro médico.
Definen, ademas, los Registros de poblacion como aquellos que recopilan informacién,
sobre todos los nuevos casos de cancer, en un area geografica definida. Estos estan
determinados por multiples fuentes de informacién, juegan un papel Gnico en la planifi-
cacion y evaluacién de los programas de control del cancer y son el estandar de oro para
poder estimar indicadores poblacionales (incidencia, prevalencia, mortalidad y tasas de
supervivencia).

En resumen, se pueden definir los registros de cancer de base poblacional, depen-
diendo de la poblacién cubierta, como nacionales o regionales, los cuales pueden cubrir
un municipio, estado o provincia. También los registros de cancer pueden ser clasificados
dependiendo del sitio de cancer o la poblaciéon incluida en generales (incluye todos los
sitios de cancer) y especificos (solo algunas localizaciones de cancer o solamente algunos
grupos de edad), como, por ejemplo, los registros de cancer pediatricos,'¥ los registros de
cancer de mama,>19 registros histopatoldgicos generales o basados en tumores especifi-
cos como los registros de melanomas®”1® o los de hemopatias malignas.*”

Uso de la informacion de los registros de cancer
y su papel en el desarrollo cientifico actual

Los Registros de Cancer de Base Poblacional (RCBP) son los registros mas utilizados
para conocer el comportamiento del cancer en el drea geogréfica de cobertura de este.
Basicamente son utiles para:

— Conocer el problema cancer en la poblacién y poder hacer comparaciones interna-
cionales

— Disefar, implementar y evaluar programas de control del cancer

— Anivel administrativo, ser un elemento clave en la planificacion y distribucion de recur-
sos humanos y materiales para la atencién médicay la prevencion del cancer, segun las
necesidades y riesgos de la poblacién

— Brindar la informacién necesaria para el desarrollo de investigaciones clinicas y epide-
mioldgicas

— Evaluar la calidad de la atencién médica brindada a los pacientes de cancer
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— Estudiar el comportamiento de la supervivencia poblacional del cancer, lo que permite
evaluar la efectividad de los tratamientos y en muchos casos de las medidas de control
del cancer

— Brindar datos para realizar publicaciones, a nivel local e internacionales, asi como la
participacién en redes cientificas especializadas

A diferencia de los RCBP, cuyo uso se extiende a la atencion de la salud y el conoci-
miento del comportamiento del cancer en la poblacién, los Registros de Cancer de Ba-
se Hospitalaria (RCBH) son de mayor uso a nivel administrativo, asistencial y cientifico
técnico a nivel del hospital. No obstante, poseen dos caracteristicas que los hacen muy
importantes: su participacién como fuente de datos para los RCBP y las posibilidades de
cubrir un espectro mayor de informacién de los pacientes. Al ser justamente en el hospital,
donde se recoge la maxima informacion sobre todas las pruebas que llevaron al diagnds-
tico y el tratamiento de los casos, estos registros son los Unicos que disponen de esta
invaluable informacién.

Basicamente, los RCBH son Utiles para:

— La administracién del hospital, ya que permite conocer los canceres mas frecuentes en
la institucion, el sexo de estos pacientes y la gravedad en que con mayor frecuencia
acuden y de tal manera contribuye a una planificacion mas cientifica de las necesida-
des de recursos de personal, drogas, nuevos servicios clinicos y quirurgicos, entre otros

— La realizacién de un correcto seguimiento de los pacientes de tal manera que se pueda
influir en la adhesion de estos al tratamiento y poder evaluar la calidad de los cuidados
médicos que se han brindado y los efectos adversos a corto y mas largo plazo

— En el desarrollo de los estudios de supervivencia hospitalaria van a permitir evaluar la
efectividad de los tratamientos y comparar con diferentes periodos y con otras insti-
tuciones

— En los procesos de acreditacion hospitalaria, los registros permiten acceder a la infor-
macion organizada para evaluar todos los procesos en la atencién del cancer

— En el aporte de datos a los RCBP y a otros registros especiales

Es importante profundizar un poco en el tema referido anteriormente sobre el uso
de los RCBP en el establecimiento de las medidas de control del cancer. En realidad, si
los datos de los registros de cancer se analizan cientificamente, el papel de los registros
de cancer resulta indispensable en la elaboracién de las politicas de control de cancer
y la evaluacion de sus resultados. La elaboracion de un programa de control de cancer
requiere de una fase inicial de planificacién, que consiste entre otras cosas en estudiar el
problema cancer a nivel global e inmediatamente adentrarnos en una etapa de definicién
de prioridades. Para esto se requiere estudiar la informacién disponible y realizar estudios
epidemiolégicos utilizando en muchos casos los sistemas de informacidn existentes, entre
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ellos, el sistema de mortalidad y los registros de cancer. Estos Ultimos apoyan estos pro-
gramas en las siguientes tareas:

— Estudios epidemioldgicos descriptivos sobre la Incidencia de cancer segln localiza-
ciones, sexo, distribucion por edad, etapa clinica al diagnéstico, comportamiento en el
tiempo de la incidencia y distribucién geogréfica. Este andlisis permitird tomar decisio-
nes sobre estrategias en el diagndéstico temprano o el pesquisaje, cudles son las locali-
zaciones de cancer mas vulnerables y aquellas que mas afectan a la poblacion. También
facilitara la decision sobre la edad de inicio del pesquisaje, o sea aquella que brinda los
mayores resultados en cuanto a reduccién de la incidencia o mortalidad

— Desarrollo de estudios clinicos, basados en los registros hospitalarios que permitan
obtener informacién sobre las practicas diagndsticas, protocolos clinicos mas utiliza-
dos, tratamientos, guias terapéuticas, protocolos de nuevas drogas en ensayo clinico
ademas de la evaluacion de los resultados de la atencién médica

— Obtencion de datos para evaluar la necesidad de recursos para las politicas de control
del cancer, formacion de oncdlogos y otros especialistas, las drogas de soporte y las
oncoespecificas para los tratamientos de quimioterapia, radioterapia e incorporacion
de nuevas técnicas quirdrgicas, entre otros

— Desarrollo de estudios de prevalencia y supervivencia que permitan conocer el vo-
lumen de pacientes enfermos en la regidn o pais, la calidad del cuidado brindado, la
existencia de determinados factores asociados con el prondstico y la efectividad del
tratamiento. Estos estudios han brindado a la comunidad cientifica internacional, re-
sultados importantes a nivel regional y global 202122

Existen ejemplos del uso de los registros de cancer en Espaia® donde se reporta que
el decrecimien to de la mortalidad es el principal resultado de los cuidados y la prevencion
del cancer en el pais, utilizando ademas indicadores sustitutos de efectividad que son muy
importantes, como la distribucién segun etapa clinica y la razén de supervivencia.

Es conocido que las investigaciones experimentales manipulan la realidad, como es el
caso de los ensayos clinicos para probar la eficacia de una nueva droga, en que los sujetos
son seleccionados tomando en consideracion determinados criterios. Su seguimiento es
muy estricto y las condiciones de administracién de los medicamentos son controladas. En
fin, que, si se quiere conocer la efectividad de ese medicamento, procedimiento, tecnolo-
gia, se deben conocer los resultados a partir de otros estudios que se disefian bajo condi-
ciones reales de uso, en los que los pacientes no son unos pocos, son todos, y que no cum-
plen determinados requisitos ademas de que no existen condiciones experimentales en la
administracién de los medicamentos. Estos estudios son muy dificiles y alin mas costosos
que los ensayos clinicos porque requieren tener la informacion de todos los sujetos que
utilizan el producto, medicamento, tecnologia, asi como un seguimiento bien planificado.

Hoy dia, a estos estudios se vincula el valor de los sistemas de informacién, entre ellos,
las historias clinicas y los registros de cancery se les llama del mundo real, expresién que por
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demas no aparece en el diccionario de la Real Academia Esparola. En Estados Unidos y otros
paises nordicos se ha avanzado en esta linea de pensamiento y, cada vez mas, con el fin de
aumentar la validez interna y externa de los estudios clinicos, se utilizan los datos del mundo
real (DMR o RWD por su sigla en inglés),?*? |os cuales incluyen los registros de pacientes.
Esto es una muestra mas del papel de los registros de cancer en el desarrollo cientifico actual.

El uso de los registros de cancer ha permitido estudiar las inequidades sociales ya que
sus resultados han mostrado diferencias al acceso a los medicamentos oncoespecificos,
en ciertos grupos poblacionales.?® En la investigacion etioldgica y experimental, en ge-
neral, los registros de cancer también han contribuido relacionandose con los bancos de
tejidos y muestras bioldgicas.?”

Mensajes clave

- Los registros de cancer tienen componentes similares a todos los sistemas de informa-
cion de salud, pero mantienen las particularidades inherentes al ser registros de una
enfermedad crénica muy compleja y que lleva implicita la actualizacién de datos de los
casos ya incorporados al registro, por ejemplo, la fecha de defuncién y los datos de un
nuevo tumor.

— El uso de la informacién de los Registros de cancer por las autoridades puede mejorar
la calidad del cuidado de los pacientes con cancer ya que se conocen las principales
prioridades de cada area, lo que influye en la distribuciéon de medicamento, el acceso a
los servicios y un mayor grado de resolucion del sistema de salud.

- El seguimiento de los casos es dificil, pero provee datos para el andlisis de la supervi-
vencia que es un indicador importante para medir el control del cancer y en las inves-
tigaciones clinicas.

— La implementacion de los registros de cancer en paises con medianos y bajos ingresos
necesita adaptar las bases principales de esos sistemas a diferentes escenarios.
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Capitulo IV
El sistema de mortalidad vy su uso
en los Registros de cancer

Miguel Angel Martinez Morales, Leticia Maria Ferndndez Garrote

Los aspectos relacionados con los sistemas de mortalidad son de suma impor-
tancia en el desarrollo de los Registros de cancer, sin embargo, lamentablemente, no
se encuentran descritos en casi ninguna literatura sobre el tema. En este material,
se abordan los elementos relacionados sobre las caracteristicas de los sistemas de
mortalidad en el contexto de las estadisticas vitales de un pais, algunas sobre la or-
ganizacion de los sistemas de mortalidad, tomando el ejemplo de Cubay su uso en
los Registros de cancer. Se incluyen los aspectos relacionados con la confeccién y
calidad del certificado de defuncion por la implicacién que esto tiene en los Registros
de cancer. La correcta consignaciéon de la causa de muerte es esencial ya que el Re-
gistro de mortalidad constituye fuente de informacién para los registros de cancer,
en aquellos casos que no fueron reportados, en el momento del diagndstico.

La motivacion de este capitulo viene dada por la gran importancia que revisten
los sistemas de mortalidad, su relacién con los Registros de cancer y la certeza de
que un profundo conocimiento de los sistemas de mortalidad por parte de registra-
dores, médicos y directivos, todos, profesionales y técnicos vinculados al Registro de
cancer. Ello contribuird a la mejoria de la calidad y el andlisis conjunto de los datos de
incidencia y mortalidad por cancer.

La mortalidad, calidad de los sistemas vy situacion
en el mundo

En 2019, las 10 causas principales de defuncién representaron el 55 % de
los 55,4 millones de muertes que se produjeron en todo el mundo.” A nivel
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mundial, 7 de las 10 causas principales de defuncién en 2019 fueron enfermedades no
transmisibles, lo que representé el 74 % de las defunciones en el mundo en ese ano. Las
enfermedades del corazoén, las cerebrovasculares, la enfermedad pulmonar obstructiva
cronicay las infecciones de las vias respiratorias inferiores siguen siendo las enfermedades
no transmisibles mas mortales del mundo. Las afecciones neonatales ocupan el quinto
lugar y a pesar de haber disminuido, 2 millones de recién nacidos y nifios pequenos falle-
cieron por esta causa en 2019.

Las muertes por enfermedades no transmisibles estan aumentando; se reporta que el
ndimero de fallecimientos por cancer de trdquea, bronquios y pulmén ha aumentado de
1,2 millones a 1,8 millones y ahora ocupa el sexto lugar entre las causas principales de
defuncion.?

En los paises de ingresos altos, las defunciones estan aumentando con relaciéon a las
10 enfermedades principales, excepto las cardiopatias isquémicas y los accidentes cerebro-
vasculares que han disminuido. En los paises de ingresos medianos altos, se ha producido
un notable aumento de los fallecimientos por cancer de pulmén, que han aumentado en
411 000 personas, lo que supone un incremento de mas del doble de las defunciones de los
otros tres grupos de ingresos combinados. Ademas, el cdncer de estdbmago tiene una gran
incidenciay aparece entre las 10 primeras causas de mortalidad en este grupo poblacional.®”

Carioli y colaboradores,® con el fin de realizar predicciones de mortalidad por cancer
para 2021, estimaron las estadisticas de mortalidad por cancer en siete paises de América
Latina a partir de los datos oficiales de la Organizacién Mundial de la Salud y la Organiza-
cion Panamericana de la Salud y concluyeron que la mortalidad total por cancer se prevé
que disminuya en todos los paises considerados para ambos sexos, con excepcion de las
mujeres argentinas. Las tasas de mortalidad total mas bajas se pronosticaron en México
(65,4 hombres y 62,3 mujeres por cada 100 000 personas de cada sexo respectivo) y las
mas altas para Cuba (133,3 hombres y 91,0 mujeres por cada 100 000 personas de cada
sexo respectivo).

Las tasas de cancer de estémago han ido disminuyendo desde 1970 en todos los pai-
ses. El cancer colorectal comenzé a disminuir en periodos de calendario recientes. Las ta-
sas para este cancer fueron desfavorables en el grupo de edad mas joven. Las tendencias
de cancer de pulmén disminuyeron en los hombres y se mantuvieron comparativamente
bajas en todos los paises excepto en Cuba, donde las tasas en las mujeres superaron a las
de mama. Se reporta una variabilidad en las tasas en América Latina. En este sentido, las
tasas fueron relativamente altas para los cadnceres de estémago, Utero, prostata y pulmén,
y bajas en cancer colorectal, exceptuando a Argentina, en comparacién a Europa y América
del Norte, lo que sugiere la necesidad de mejorar las estrategias preventivas.

Para poder mejorar los sistemas de salud, probar su efectividad y en general poder
establecer politicas publicas que mejoren las condiciones de vida de los pueblos, es muy
importante saber por qué mueren las personas. Lamentablemente todos los paises no po-
seen datos suficientes y validos sobre mortalidad y en la mayoria de los paises de ingresos
bajos, alin no se sabe con certeza cudntas personas fallecen y por qué.”
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Muchos paises carecen de sistemas de registro civil y estadisticas vitales que propor-
cionen datos precisos, completos y oportunos sobre muertes y causas de muerte. Una
evaluacién reciente de la capacidad de los sistemas de informacion de salud en 133 paises
encontrd que el porcentaje de muertes registradas varié del 98 % en la Regién de Euro-
pa de la OMS a solo el 10 % en la Regién de Africa.®) Por tanto, hay falta de datos por
periodos de tiempo continuos, especialmente en las regiones de la OMS de Africa, el Me-
diterraneo Oriental, el Sudeste Asiatico y el Pacifico Occidental que permitan el andlisis
histérico de la mortalidad, asi como determinados estudios sobre el exceso de mortalidad
debido a ciertos eventos de salud, como es el caso de la pandemia por COVID 19.9 La fal-
ta de funcionamiento o completitud de las estadisticas vitales y los sistemas de mortalidad
en América Latina fue mencionada en el reporte de las estadisticas mundiales de salud de
la OMS en 2022, como elemento de vital importancia en el subregistro existente sobre el
numero de casos y muertes por COVID 19 en la regién.”

La OMS vy los Estados Miembros hacen esfuerzos por mejorar los sistemas de salud y
en esto incluyen la mejoria de las estadisticas vitales y los sistemas de mortalidad. Como
ejemplo de esto se puede citar un estudio conducido por un equipo de investigadores
de la Universidad de Queensland en Australia. Este desarrollé una guia que tiene como
objetivo mejorar las estadisticas de mortalidad de los paises mediante la validacion de las
bases de datos de mortalidad.® Adjuntan a esta guia, una herramienta informatica que
contribuye a la disminucion de errores y a la rapidez del proceso de validacion.

Segun el Observatorio Demografico 2022 de la Comisiéon Econdmica para América
Latina y el Caribe (CEPAL), publicacién anual del organismo, América Latina y el Caribe
paso de 168,3 millones de habitantes en 1950 a 660,3 millones de personas en 2022, cifra
que representa el 8,3 % de la poblacién mundial, razon de mas para plantear que es una
urgencia el fortalecer los sistemas estadisticos nacionales con el fin de evaluar y planificar
las politicas publicas.®

Entre el 10y el 12 de septiembre del 2018 se realizé por parte de la Comisidon Econd-
mica para América Latina y el Caribe CELADE-Division de Poblacién de la CEPAL, el Taller
regional sobre el uso, completitud y calidad de las estadisticas de nacimientos y defun-
ciones. En él se observé que los paises de la region siguen las recomendaciones interna-
cionales en referencia a las cuestiones y temas que deben investigarse e incluirse en las
estadisticas de nacimientos y defunciones por medio del sistema de estadisticas vitales.®

Los sistemas de estadisticas vitales. Organizacion y ejemplos

Un sistema de estadisticas vitales se define como el proceso total de!”

— Recogida de informacién, por registro, enumeracién o estimacion indirecta, relativa
a la frecuencia con que ocurren ciertos sucesos vitales, asi como a las caracteristicas
pertinentes a los sucesos en si, y de la persona o personas a que conciernen

— Recogida, andlisis, valoracién, presentacién y difusiéon de estos datos en forma esta-
distica
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Los hechos vitales son todos los acontecimientos relacionados con el comienzo y fin de
la vida de los individuos y con los cambios en su estado civil que pueden ocurrir durante
su existencia. Estos hechos vitales, que son registrados con fines juridicos y estadisticos,
son esencialmente, los nacimientos vivos, matrimonios, defunciones, defunciones fetales,
nulidades de matrimonio, divorcios, separaciones judiciales, adopciones, legitimaciones y
reconocimientos. Otros hechos que pueden ser objeto de registro son los movimientos
migratorios, cambios de nacionalidad y cambios de nombre. Todos estos sucesos vitales
pueden estar sujetos en cada pais, a leyes, definiciones y conceptos relacionados con los
hechos en si mismos.

En el caso de las defunciones fetales, por ejemplo, cabe decir que solo es obligatorio
su registro, respecto al nacido vivo, ya que el nacimiento determina el comienzo de la
personalidad. Sin embargo, como hecho fisico, la declaracién de los abortos o defunciones
fetales tiene una indudable trascendencia estadistica para los fines de la salud publica a fin
de poder establecer las causas, naturales o inducidas, autorizadas o no, de la mortalidad
fetal 10

El registro civil es una institucion publica, dependiente del Estado, que se ocupa de la re-
cogida, depuracién, documentacion, archivo, custodia, correccion, actualizacién y certificacion
de los hechos vitales y sus caracteristicas, proporcionando la versién oficial y permanente
sobre la existencia, identidad y circunstancias personales y familiares de los individuos. Se
considera como la fuente primaria de obtencion de datos que proporciona un sistema fiable,
continuo, permanente y de calidad del sistema de estadisticas vitales de un pais.

En cuanto a la funcién estadistica del registro civil, se parte de un sistema centralizado
a nivel nacional, aun cuando la asignacion de la administracién de las estadisticas vitales
se puede atribuir a un organismo nacional de estadisticas, diferente e independiente del
registro civil, lo que determina la necesaria y permanente coordinacién entre ambos orga-
nismos publicos a fin de poder satisfacer eficazmente los fines de interés general que se
establezcan. Otras fuentes de datos que proporcionan estadisticas vitales, como son las
recogidas por los sistemas sanitarios, se consideran complementarias, deben estar en co-
rrespondencia con las definiciones establecidas por las leyes del registro civil y sus datos
se deben conciliar para evitar contradicciones.

Estas estadisticas complementarias pueden aportar numerosos detalles de interés pa-
ra el campo especifico de la salud publica, al recoger diferentes variables asociadas a los
hechos vitales.

El fundamento de todo sistema de registro civil y estadisticas vitales debe ser una le-
gislacion propia, que desarrolle dichos sistemas, su organizacién y los sucesos vitales que
deben registrarse. Igualmente, la legislacion registral debe definir las facultades y recursos
de los organismos encargados de las funciones registrales, la elaboracién de los documen-
tos registrales y estadisticos, y los controles de calidad. Esto garantiza su eficacia juridica
como medio probatorio privilegiado del acaecimiento de los hechos vitales registrados,
asi como su posterior elaboracidon a efectos estadisticos para la salud publica, nutricién,
planificacién de la familia, estudios sociales, demograficos, de mortalidad y otros.
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Las estadisticas vitales permiten conocer la magnitud de los cambios en la poblacién,
la natalidad y mortalidad fundamentalmente. También sirven de base para proyecciones y
estimaciones de poblacion.

El registro civil, a fin de cumplir los objetivos esenciales propuestos como registro
permanente (recopilacién, archivo y recuperacion de informacion sobre los sucesos vita-
les), con fines juridicos, estadisticos, administrativos y de cualquier otra indole, posee las
caracteristicas de continuidad, permanencia y obligatoriedad."?

Las funciones del registro civil son:*?

— Juridica: Consiste en el registro de los hechos juridicos y actos juridicos que son fuente
del estado civil y constituyen la base de la organizacién familiar y como medios proba-
torios de los hechos referentes a su propia existencia, a su identidad y a sus situaciones
personales y familiares

— Estadistica: Supone que las oficinas registrales tienen encomendadas legalmente la
recoleccion de datos estadisticos adicionales sobre cada uno de los hechos y actos que
deben inscribirse o declararse, para elaborar las estadisticas vitales nacionales (proyec-
ciones de poblacién, estudios analiticos especiales sobre causas de muerte, fecundi-
dad, nupcialidad, legitimidad y adopciones, entre otras)

— De colaboracion: El registro civil debe colaborar para que otros organismos puedan
cumplir sus propios fines, proporcionando los medios de prueba para acreditar la edad,
el estado civil, el parentesco, la nacionalidad, la fecha de defuncién de las personas y
permitir de esta manera que funcionen eficientemente otros servicios

En ocasiones, la recoleccion de los datos de los hechos vitales se asigna al registro civil
y la elaboracion de estos, con fines estadisticos, se atribuye a otro érgano de la administra-
cion central (Servicio Nacional de Estadisticas). Ambos organismos publicos deben actuar
coordinadamente.

Debe haber una distincion entre el campo de la recoleccién de los datos y el de su
elaboracion. Para este propdsito, el documento de registro y el informe estadistico son
documentos separados. Tres son los documentos fundamentales del registro civil:

- El documento original (prueba documental)
— El documento de registro (inscripcidn, partida o acta de registro de estado civil)
- El informe estadistico

En cuanto al registro de los nacimientos y defunciones, ademas de la obligacion del
declarante designado legalmente de promover la inscripcién en el registro competente,
se complementa dicha declaracién con la certificacion médica del nacimiento vivo o de la
causa de la defuncién o de defuncion fetal. La ley debe disponer que el médico, enfermera,
partera o equivalente que participan en el hecho del nacimiento o defuncién estén obliga-
dos a emitir un certificado acreditando su ocurrencia, caracteristicas y circunstancias, para
servir de prueba ante el registrador local, conjuntamente con la declaracién. Ahora bien,
esta asistencia médica puede no existir, por lo que la ley debe arbitrar medidas sustitutorias
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para la comprobacion de los hechos declarados. Desde luego, la prueba documental tiene
ventajas sobre la testimonial y esta debe aceptarse solo si aquella no existe.

El certificado de nacimiento debera expedirse por el propio facultativo que hubiera
asistido al parto, dicho certificado debe contener, ademas, las circunstancias de tiempo,
lugar del alumbramiento y los datos de identidad de la madre. En Cuba, todos los datos
relativos al nacimiento, se registran en el libro “Registro de Partos” y se confecciona el
modelo de solicitud de la inscripcidon de nacimiento por el registrador de las oficinas del
Registro del Estado Civil creadas en los hospitales, segun la Resolucion del Ministerio de
Justicia de 2020"Y con servicios de obstetricia en conjunto con el técnico designado por
el Departamento de Registros Médicos y Estadisticas de Salud de cada unidad.

El certificado de defuncién presenta peculiaridades propias. Desde el punto de vista
de la salud publica tiene enorme importancia porque recoge directamente la informacién
relacionada con muchas de las variables que permiten estudiar los riesgos de mortalidad
a que estan expuestas las poblaciones. La OMS le ha prestado considerable atencion en
especial en lo que se refiere al rubro “causas de muerte”. La clasificacién de las causas de
muerte es un problema complejo, no solo porque la variedad de posibilidades aumenta
junto con la progresién de la ciencia, sino también porque lo mas frecuente es que en la
muerte de una persona intervengan dos o mas procesos patoldgicos. A partir de la Sexta
Conferencia Internacional para la Revision Decenal de la Clasificacion de Enfermedades y
Causas de Muerte (1948), la OMS acordé designar la causa que debe ser tabulada como
“la causa basica de defuncion”, entendiendo por tal, la enfermedad o lesién que inicié
la cadena de acontecimientos patolégicos que condujeron directamente a la muerte. Al
mismo tiempo, recomendd un modelo de certificado médico de defuncidn disefiado para
facilitar la seleccién de la causa bésica cuando intervienen dos o mas entidades nosoldgi-
cas y formuld un conjunto de reglas para que la seleccién de esa causa basica se haga con
criterio uniforme en todos los paises.*?

En el certificado médico de defuncién deben constar los datos de identidad personal y
profesional del médico que acredita mediante su declaracién oficial la existencia de sefa-
les inequivocas de muerte, la causa basica de la defuncién, asi como la causa inmediata de
estay las circunstancias que necesariamente deben constar en la inscripcion registral rela-
tivas a la fecha, hora y lugar del fallecimiento, identidad del difunto. Si hubiera indicios de
muerte violenta, el médico lo comunicara inmediatamente al registrador que suspendera
la expedicion del permiso de inhumacion y dara cuenta a la autoridad judicial competente
de instruccion penal .9

En Cuba, esta vigente la Ley 51 del Registro del Estado Civil y su reglamento, la cual
regula la organizacién, atribuciones y funciones del Registro del Estado Civil en todo lo
referente al registro de los hechos vitales (nacimientos, matrimonios, defunciones, adqui-
sicion, pérdida o recuperacion de la ciudadania cubana y todo hecho o acto que constituya
o afecte el estado civil de las personas), a través de sus registradores dirige, controla y
supervisa el trabajo de la informacion estadistica, segln las normas establecidas por la
Oficina Nacional de Estadistica e Informacién y el Ministerio de Justicia. Dentro de los
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plazos y en la forma establecida, remite a los organismos receptores la informacién oficial
que se solicite, de conformidad con las disposiciones legales vigentes o como resultado de
acuerdos o convenios suscritos.*?

Las estadisticas vitales en Cuba forman parte del Sistema de Informacién de Estadis-
tica Nacional, que comprende la elaboracién de estadisticas y andlisis destinados a satis-
facer las necesidades informativas del Estado y del Gobierno a los efectos de conocer el
comportamiento de los procesos econdmicos, demograficos y sociales y, especialmente
para el control del plan de la economia nacional y del presupuesto, los compromisos esta-
disticos internacionales, a la poblacion y otras instituciones.

La Oficina Nacional de Estadistica e Informacion es el 6érgano rector de las estadisti-
cas y como tal es el encargado de organizar y dirigir este sistema. Para ello establece las
normas requeridas para su organizacion y operacion, y se apoya en los resultados de las
coordinaciones y de las consultas que a tales efectos debe realizar con los 6rganos, orga-
nismos e instituciones estatales y otras instituciones.*®

En el caso de los nacimientos, el registro primario lo constituye el modelo de Inscrip-
cién de nacimiento, el cual es confeccionado en alrededor del 99 % de los casos en los
hospitales en donde estos ocurren. Para las defunciones, el registro primario lo constituye
el certificado médico de defuncidn, el cual es confeccionado por médicos, con un primer
original destinado a las oficinas del registro civil, un segundo original con fines estadisticos
destinado al Ministerio de Salud Publica y un talén desprendible destinado a la Oficina
Nacional de Estadistica e Informacion.

El sistema de mortalidad en Cuba

El sistema de mortalidad es el conjunto de procedimientos encaminados a recolectar,
procesar, validar y emitir datos relacionados con las defunciones. En una breve resefa
histérica se evidencia que la certificacién obligatoria de la defuncién por el médico que
atendio al paciente, fue una aspiracién sostenida de la Junta Superior de Sanidad, que se
fundé en Cuba en 1826, aunque la obligatoriedad solo se oficializé a finales de 1842 y fue
legalizada y publicada en la prensa para general conocimiento el 22 de enero de 1843.
Esta Ley de la corona espaiola constaba de cinco articulos, estableciendo en el primero,
el deber del médico de certificar las causas que ocasionaron el deceso. El segundo arti-
culo prohibia a los curas parrocos extender el permiso de enterramiento sin el certificado
médico. El tercero exigia a los hospitales llevar un registro de las defunciones y el cuarto y
el quinto se referian a la muerte sin asistencia y a las muertes violentas, respectivamente.

En el afo 1845, aparece la primera obra dedicada a estadisticas médicas titulada “En-
sayo estadistico médico de la mortalidad en la didcesis de La Habana durante el afio 1843” por
el Dr. Angel José Cowley, secretario de la Junta de Sanidad de la Isla de Cuba y mandado
a imprimir con acuerdo y aprobacién de la Junta de La Habana.®419)

El 1 de enero de 1885 se establecié el Registro Civil, al cual se le adjudicaron las
funciones que hasta entonces desempenaba la iglesia. En 1891, se aplicé un modelo
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uniforme para los certificados de defuncidn, el cual anteriormente, se plasmaba en
cualquier papel. El 20 de julio de 1901, mediante un decreto publicado en la Gaceta
Oficial, entrd en vigor el Sistema Internacional de Nomenclatura de Enfermedades y
de Causas de Defuncioén, Clasificacion de Bertillén, segiin fue aprobado en la Confer-
encia de Paris, en agosto de 1900 con el propdsito de permitir el registro sistematico,
el andlisis, la interpretaciéon y la comparacién de los datos de mortalidad, recolectados
en diferentes paises y épocas.

En 1904 se publicaron por primera vez, estadisticas nacionales de mortalidad de los
afos 1902 y 1903, segun la Clasificacidn Internacional de Enfermedades, mientras que
el jefe de Sanidad era el Dr. Carlos J. Finlay. En ese momento se consideraba que habia
un gran subregistro que aun en 1915 superaba el 30 % de las defunciones. El Jefe de
Estadistica, Dr. Jorge Le Roy y Cassa, autor de dichos informes, comentaba afios después
en el Il Congreso Cientifico Panamericano, celebrado en Washington en diciembre de
1915, sobre: “La falta de uniformidad y lo incompleto de los datos”. En 1914, se con-
fecciond el primer Anuario Estadistico de Cuba con los datos facilitados por las oficinas
del gobierno o contenidas en publicaciones oficiales. A partir de 1959 se inician grandes
transformaciones politicas, sociales y administrativas.®®

Hasta 1960, no existia en el pais un verdadero sistema de estadisticas de salud. La
informacién era incompleta y la que se obtenia se le daba poca o ninguna utilizacién.
En 1963 se efectud un curso de codificacion de mortalidad para personas de los depar-
tamentos de estadisticas de las provincias, las que a partir de esta fecha comienzan a
clasificar las causas de muerte y a realizar analisis estadisticos del tema.*¢

El 15 de diciembre de 1968 se firmd la Resolucién Ministerial de Salud Pudblica No.
513, que entré en vigor el 1™ de febrero de 1969, en la cual se habilitaron como centro
de registro y recoleccién de certificado de defuncion a las instituciones de salud a través
de los directores de hospitales y de policlinicos de todo el territorio nacional, asi como
los jefes de Archivo y Estadisticas de sus respectivas dependencias, para garantizar la
legalidad de las certificaciones médicas de defuncién expedidas.®”

En 1974 se realizo la primera evaluacion de la cobertura de la Certificacion Médica de
la Defuncién por la Direccién Central de Estadistica, de la Junta Central de Planificacion.
La metodologia empleada fue directa y consistié en la comparacion mediante apareamien-
to de listados, arrojando un subregistro del 3,7 % de los fallecidos. Ese mismo aiio, la sefio-
ra Ruth Rice Puffer, exdirectora de Estadistica de la OPS e investigadora internacional en
ese campo, analizé en Cuba, como consultora de la organizacién, los procedimientos para
mejorar la calidad de las estadisticas vitales con énfasis especial en la infancia y concluyé
en su informe a la organizacion que: “A través del estudio de los procedimientos y, en uso
de la documentacion disponible, el registro de los nacimientos y defunciones era practica-
mente completo en Cuba”.1®
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En 1980 se repitié la evaluacion con similar metodologia, esta evaluacién arrojé un
subregistro del 0,5 %. E. Rios refiere en su articulo, datos de un informe de trabajo de
1984 del archivo de la Direccién Nacional de Estadistica del MINSAP, que de una cober-
tura de la certificacion médica de la defuncién de aproximadamente el 90 % en 1960, se
llegd al 96,3 % en 1974,y se alcanzé el 99,5 % en 1980.%>

En 1988 se organizé en la Direccion Nacional de Estadistica, el Centro Cubano de la
Clasificacién Internacional de Enfermedades (CECUCE), el cual inicid sus actividades con
una investigacioén, que tenia como objetivo realizar evaluacion de la calidad de los datos
generales y las causas de defuncion registradas en el certificado médico. El centro cubano
ha continuado su trabajo con mdltiples investigaciones las que han incluido estudios sobre
causas multiples de muerte, estudios puente para evaluar los cambios de una revision de
la Clasificacion Internacional de Enfermedades a otra, estudios de calidad de las estadis-
ticas de mortalidad, asi como de la integridad de las estadisticas de mortalidad materna,
entre otros.*®

En la actualidad, el Sistema de Informacién Estadistico de Mortalidad forma parte del
Sistema de Informacién Estadistico Nacional (SIEN), jerarquizado por la Oficina Nacional
de Estadistica e Informacion (ONEI). En este sistema se describe como la captacion del
dato primario se realiza en todas y cada una de las unidades de salud a quienes se les ha
atribuido la funcién de centro recolector del certificado médico de defuncién, registro
primario del sistema. La estructura estadistica de salud es la responsable de procesar,
validar y consolidar esta informacién fungiendo como una prolongacién de las Oficinas
del Registro del Estado Civil por resolucién entre los respectivos Ministerios de Justicia y
de Salud Publica.*?

Registros primarios y otros formularios del sistema de mortalidad

La Resolucion Ministerial 872, de fecha 16 de septiembre de 2015 del Ministro de
Salud Publica, actualizé y dispuso el uso obligatorio en todo el territorio nacional de los
modelos de certificados médicos de defuncion.?

Los certificados médicos de defuncién, actualmente vigentes en Cuba, son:

- Certificado Médico de Defuncidn (para fallecidos de 28 dias y mas)

— Certificado Médico de Defuncién Neonatal (para fallecidos de 0 a 27 dias)

— Certificado Médico de Defuncion Fetal (para defunciones de 500 g y mas o 22 sema-
nas y mas de gestacion)

También constituyen registros primarios los siguientes formularios:

— Registro de defunciones, con sus variantes para fallecidos de 28 dias y mas y para fa-
llecidos remitidos a medicina legal

— Registro de defunciones perinatales, con sus variantes para defunciones fetales, de-
funciones neonatales e interrupciones del programa de genética médica
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Otros formularios de importancia lo constituyen:

— Reporte de discusion de fallecidos

- Solicitud de aclaracién al certificado médico de defuncion

— Nacimientos y Defunciones por lugar de ocurrencia segun residencia habitual, con sus
variantes para defunciones fetales de 500 g y mas, defunciones fetales de 1000 gy
mas, interrupciones del programa de genética y para las defunciones generales

Resumen de los procedimientos del sistema de mortalidad

La confeccion del certificado médico de defuncién sera responsabilidad directa del
médico de asistencia en ejercicio legal de sus funciones asistenciales o en su defecto de
otro médico del servicio donde ocurrié el fallecimiento o del médico de guardia. En caso
de fallecidos fuera de instituciones hospitalarias, lo confeccionara el médico de familia,
otro médico del area de salud correspondiente y en su defecto otro facultativo que ejerza
legalmente sus funciones asistenciales. Se ejecutaran los procedimientos establecidos pa-
ra los casos de muerte violenta donde la confeccién del certificado médico de defuncién
se realizard por médicos legistas.729

En cada centro se habilitaran los libros de registro de defunciones, para registrar y
colectar los certificados de defuncidon que se reciben junto con la historia clinica del
fallecido, revisar cada inciso del certificado, comprobar con el familiar que no haya dato
omitido o consignado incorrectamente, asi como que toda la informacién sea legible;
anotar en el libro Registro correspondiente el nimero correlativo y demas datos que se
requieran. Cada ano se inicia la numeracion consecutiva por el nimero 1, habilitando
un Registro de defunciones (fallecidos de 28 dias y mas), un Registro de defunciones
neonatales (fallecidos de 0 a 27 dias), un Registro de defunciones fetales, un Registro de
interrupciones por el programa de genética médica y otro para los remitidos a Medicina
Legal. Se anota en el certificado el nimero correlativo que le correspondid, el nombre
de la Unidad que registra, nombre y firma de la persona que ha procedido a su revisiéon
y anotacion, con el cuiio de la entidad y se entregara uno de los certificados con el ca-
daver a los funcionarios de la funeraria o a la persona que lo ha presentado (seglin haya
establecido la unidad), conservando el otro original para enviarlo a la seccion de Esta-
distica del hospital. En caso de fallecidos en unidades de atencién primaria o domicilio,
sin implicacion médico-legal, los médicos de asistencia confeccionan el certificado de
defuncién, mientras que su registro en la unidad de salud se realizard por los departa-
mentos de Registros Médicos o el médico de guardia, seglin esté establecido por el nivel
provincial.?®

A nivel de la unidad de salud, la seccién de Estadistica revisard nuevamente la integri-
dad del llenado del certificado médico de defuncién y codificara las variables administra-
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tivas. En la seccion de las causas de muerte, revisara la calidad del llenado, comprobando
las orientaciones emitidas por la Direccién de Registros Médicos y Estadisticas de Salud y
solicitara reparos en caso necesario, ademas llevara el control de la solicitud de reparos re-
cibidos y de su respuesta al nivel superior, asi como también de los Reportes de Discusion
de fallecidos. Se remitiran los certificados médicos de defunciéon semanalmente segln ca-
lendario de semanas estadisticas a la direccién municipal o provincial seglin correspondan,
acompanado de un documento adjunto dirigido al jefe de Estadistica correspondiente. En
el Departamento Municipal de Registros Médicos y Estadisticas de Salud se reciben los
certificados médicos de defuncién teniendo en cuenta el control de recepcidn para evitar
extravio, revisando el documento y solicitando reparos de ser necesario. Los certificados
son enviados al Departamento Provincial de Registros Médicos y Estadisticas de Salud
semanalmente segun el calendario estadistico.?02%

En el Departamento Provincial de Registros Médicos y Estadisticas de Salud, se re-
ciben los certificados médicos de defuncion teniendo en cuenta el control de recepcién
para evitar extravios y se revisa nuevamente la integridad del documento, solicitando
reparos en aquellos casos que no fueron solicitados con anterioridad. Se realizan conci-
liaciones del niumero de fallecidos con la representacién provincial de la Oficina Nacio-
nal de Estadistica e Informacién y del Ministerio de Justicia. Se codifican las causas de
defuncién utilizando la Clasificacion Internacional Estadistica vigente. Se confeccionan
tablas de salida para este nivel y se envian los certificados médicos de defuncion a la
Direccién de Registros Médicos y Estadisticas de Salud del MINSAP con periodicidad
mensual.

En la Direccidon de Registros Médicos y Estadisticas de Salud, se reciben los libros de
certificados médicos de defuncién teniendo en cuenta el control de recepcion para evitar
extravios y se revisa la codificacién realizada en la provincia, solicitando reparos de ser ne-
cesario. Se confeccionan tablas de salida para el anuario estadistico, otras publicaciones y
solicitudes de usuarios. Se realizan conciliaciones del nimero de fallecidos con la Oficina
Nacional de Estadistica e Informacion y con el Ministerio de Justicia. Se custodian los certifi-
cados médicos de defuncion en formato papel por un periodo de cinco afos. Paralelamente
al flujo que sigue el certificado médico de defuncion en su formato impreso también se
realiza una introduccién de casi la totalidad de las variables en una base de datos accesible
por pagina web, que comienza a generarse desde la unidad de salud donde se registra la de-
funcién y fluye hasta el Ministerio de Salud Publica donde se realizan las ultimas revisiones
y validaciones que permiten obtener la base de datos definitiva del pais para cada afio. Esta
se entrega a la Oficina Nacional de Estadistica e Informacidn, asi como las informaciones y
formularios que solicitan los organismos nacionales e internacionales segiin compromisos
oficiales establecidos. Todos los procedimientos aqui descritos se describen en la fig. 4.1.
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Publicaciones Publicaciones
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Siglas utilizadas: BD (bases de datos). CMD (certificado médico de defuncion)

Fig. 4.1. Procedimientos del sistema de mortalidad.

El Certificado médico de defuncion

Las estadisticas de mortalidad son ampliamente utilizadas en la toma de deci-
siones en diversos sectores de la actividad socioecondémica, demografica, en la
determinacién de contenidos docentes, en la caracterizacién de los hospitales, el
establecimiento de programas de salud, identificacion de prioridades, control de
elementos como el medio ambiente, legislaciones laborales y de forma general en la
planificacién de la economia nacional. Su difusion alcanza a los prestadores de ser-
vicios de todos los niveles del sistema nacional de salud, los que se nutren de ellas

para orientar sus acciones.®??
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El certificado médico de defuncién es el documento que sirve como registro prima-
rio para los sistemas de informacién estadistica de mortalidad. Un certificado de causa
de defuncién, que se ha llenado de manera adecuada, proporciona una descripcién del
orden, tipo y asociacién de eventos que resultaron en la muerte. El certificado médico
de defuncién es, ademas, el documento juridico que avala el fallecimiento y los derechos
civiles que de ello se derivan. Consta de dos originales que son llenados por el médico
ante el hecho vital: muerte. Un original es enviado para el tramite de enterramiento y
posterior archivo y custodia a las Oficinas del Registro del Estado Civil, a excepcion del
Certificado Fetal (que es un solo original para el Ministerio de Salud Publica). El otro
original fluye a través de las estructuras estadisticas de salud donde se revisan, codifican
y tabulan.?

Base legal del certificado médico de defuncion

Los modelos de Certificados Médicos de Defuncién (CMD) son expedidos segun los
requisitos establecidos en la Resolucion Ministerial 9 de fecha 30 de julio de 1992 del
Ministro de Salud Publica, “Reglamento general sobre manipulacién de cadaveres y restos
humanos”.??

Las causas de defuncion se definen como todas aquellas enfermedades, estados mor-
bosos o lesiones que produjeron la muerte o contribuyeron a ella, y las circunstancias del
accidente o de la violencia que produjo dichas lesiones. El propdsito de esta definicion
es asegurar que se registrara toda la informacién pertinente y que el certificador no se-
leccionara algunas afecciones para registrarlas y rechazar otras. La definiciéon no incluye
sintomas ni modos de morir, tales como paro cardiaco o insuficiencia respiratoria, cuando
son el resultado final de un proceso de enfermedad.®

Para la certificacion de las causas de muerte en este certificado (fig. 4.2), el pensamien-
to médico debe transcurrir en pos de identificar la causa basica de muerte. Esta ha sido
definida como la enfermedad o lesién que inicié la cadena de acontecimientos patoldgicos
que condujeron directamente a la muerte, o las circunstancias del accidente o violen-
cia que produjo la lesién fatal. De tal manera el médico debe identificar esta causa y las
causas subsiguientes en un orden cronolégico hasta la causa final que provoca la muerte
directamente. Este pensamiento se basa en el enfoque epidemiolégico y obliga a describir
a través de las causas mencionadas, la historia de enfermedad y muerte de la persona,
trabajo complejo que requiere en muchos casos la consulta de documentos médicos de la
persona. La causa basica identificada pasa al proceso estadistico continuo de tabulacion,
sintetizada posteriormente en indicadores y expresa la enfermedad o causa que debiera
ser minimizada a niveles razonablemente posibles para reducir la mortalidad por ella.

El modelo provee dos partes para consignar las causas de muerte. En la parte | debe
indicarse la sucesion de causas y efectos que condujeron al fallecimiento, para lo cual esta
dividida en los incisos a), b), c), y d). Las entidades anotadas aqui deben tener una relacion
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causal, de modo que el estado patoldgico o enfermedad anotado en a) haya sido debido
a lo anotado en b), este sea debido a lo anotado en c) y este a su vez a lo anotado en d).
La parte Il se utilizard cuando el médico considere que existieron otras condiciones que
contribuyeron en grado considerable al fallecimiento y que no estuvieron relacionados
directamente con la causa que la produjo (entiéndase por directamente, que no haya una
relacién clara de causa-efecto entre ellas).2223

15. CAUSAS DE MUERTE: Tiempo aproximado| Cédigo:
Parte I: a) entre el inicio de la
Enfermedad o estado CAUSA DIRECTA: causay la muerte:

patolégico que finalmente

produjo la muerte. ~

b)
CAUSA QUE OCASIONO
LO ANOTADO EN LA PARTE (la):

Causas que antecedieron
a la causa directa si existen. c)

CAUSA QUE OCASIONO

LO ANOTADO EN LA PARTE (Ib):

A

La ultima causa anotada
en b), c) o d) sera la que inicid
todo el proceso patolégico

d)
CAUSA QUE OCASIONO
LO ANOTADO EN LA PARTE (lc):

"
Parte II: 1
Otras enfermedades significativas
que contribuyeron a la muerte, <
pero no relacionadas con la causa
directa (la)

N

Fig. 4.2. Acapite para consignar las causas de muerte en el certificado médico de defuncion.
Adaptado de la seccién de causas de muerte del CMD vigente. Esta figura estd basada en las
sugerencias que hace la CIE-10 pero es la adecuacion cubana.

Al lado derecho de cada linea, tanto de la parte | como de la parte Il hay un espacio
destinado para colocar el tiempo aproximado entre el inicio de la causa y la muerte. Es
necesario tener en cuenta que para establecer el intervalo de tiempo para cada entidad
se toma como referencia el momento de la muerte y que siempre que sea posible debe
calcularse a partir del inicio de la enfermedad y no del momento en que fue diagnosticada.
Esta informacién que tan frecuentemente se omite es muy importante y ademas puede
servir de guia al médico para establecer la secuencia de las causas acorde con su relacién
causal y temporal. Ademas, puede ayudar en la determinacién de si la muerte se debe a un
proceso agudo o a una secuela del mismo.
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Cuando el médico certificante considere que no hubo secuencia de acontecimientos,
sino una Unica causa de muerte, colocara esta en la linea a) de la parte | y serd la causa
basica de defuncién de ese fallecido. Esto no resulta lo usual hoy en dia dada la transicién
epidemiolégica de la mortalidad cubana por lo que sera la excepcion y no la regla de lle-
narse correctamente un certificado médico de defuncién, teniendo en consideracion que
siempre que haya una secuencia, esta debe plasmarse en el documento.

La anotacién de la secuencia integra de las causas que produjeron la muerte, redun-
dard en un mayor conocimiento sobre las distintas condiciones que la desencadenan y
permitird desarrollar estudios de profundizacién. En muchas de las ocasiones en que se
coloca una sola causa de muerte en el certificado se puede estar denotando poco conoci-
miento de la evolucidon del paciente y de sus antecedentes patolégicos personales y puede
estarse haciendo solamente alusion a la patologia que ocasiond directamente la muerte,
omitiendo aquellas que le dieron origen o puede que por el contrario se esté registrando
la causa que verdaderamente origina la cadena de acontecimientos que llevan a la muerte,
pero se estan omitiendo estas patologias que fueron consecuencias o complicacién de esa
afeccién original.

Cuando el médico considere que la secuencia de acontecimientos consta de solo dos
fendmenos, llenara los incisos a) y b) teniendo siempre en cuenta que a) fue una conse-
cuencia de b). De forma similar ocurrird cuando se consideren 3 elementos en la cadena de
acontecimientos, llenando los incisos a), b) y ¢) con sus respectivos intervalos de tiempo y
cuando existan 4 causas se llenaran todos los incisos de la parte |, donde lo anotado en a)
correspondera a la causa directa (enfermedad o estado patolégico que finalmente produjo
la muerte), lo anotado en b) serd una causa intermedia o interviniente que fue a su vez cau-
sa de a) y efecto de c), inciso en el que se anotara otra causa intermedia que fue causa de
b) y efecto de d), donde estara la que fue considerada por el médico como la causa basica
de muerte de ese fallecido. En los casos en que el médico considere que mas de 4 causas
conforman la secuencia que llevo a la muerte, se utilizara para anotar estas enfermedades
o estados patoldgicos las lineas de la parte I, antecediéndola en la parte izquierda del
inciso consecutivo que le corresponda e), f), y otras.

En los Departamentos Provinciales y en la Direccion de Registros Médicos y Estadisticas
de Salud, existe un personal capacitado y entrenado para seleccionar y codificar la causa
basica que colocé el médico como fundamento para el acopio de estadisticas, a menos que
la secuencia escrita demuestre con toda evidencia que el médico responsable no ha en-
tendido la disposicién del modelo de certificado de defuncién. Cuando es asi, se intentara
entonces primeramente buscar aclaraciones con el médico certificante, que puedan escla-
recer el verdadero sentido de la secuencia de causas que llevaron a la muerte del paciente
y de no lograrse entrara en juego un conjunto “arbitrario” de reglas segtn las disposiciones
de la Clasificacién Internacional de Enfermedades para la eleccion de la causa basica. Por lo
tanto, depende del médico certificante que las estadisticas de mortalidad reflejen la opinién
profesional mas fundamentada sobre la causa basica de muerte de un fallecido.
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En el reverso del modelo de certificado médico de defuncién estan descritas orien-
taciones e instrucciones generales y especificas que pueden ayudar al médico en el lle-
nado de este registro primario y seria de mucha utilidad leer estas indicaciones antes de
proceder al llenado de un certificado, lo que de seguro evitaria una serie de errores que
frecuentemente se cometen. Es importante que se utilice una letra clara al llenar el certi-
ficado médico de defuncién que pueda ser entendida con facilidad, ya que de este modo
se facilita la labor de registro, de codificacion y la captacion de los certificados médicos,
labores que habitualmente son realizadas por personal no médico. Ademas, no deben em-
plearse abreviaturas que no estén autorizadas, palabras de la jerga médica que no sean las
técnicas y cientificamente adecuadas, ni términos que no constituyen enfermedades pro-
piamente dichas como encamamiento, postracién, senilidad, vejez, fallo de bomba, fallo
cardiaco o de otros 6rganos, anoxia, caquexia u otros que constituyen signos o sintomas.

En cuanto a las enfermedades o estados patoldgicos que se colocan en las lineas del
certificado, es importante que se detallen con el mayor nivel de especificacion que se ten-
ga, lo que sin dudas ayudara a elevar la calidad de los datos que se recogen y de esa forma
sean mas Utiles en la toma de decisiones e investigaciones que se llevan a cabo a partir de
ellos. En el caso especifico de tumores, deberd especificarse si es maligno, benigno o inde-
terminado. Si es un tumor primario o secundario (metastasico), debera anotarse el 6rgano
y la parte de este en que se localiza y siempre que se conozca también debe especificarse
el tipo histolégico. En este sentido, se podrian citar dos ejemplos de anotaciones en las
gue se hace mencién a tumores y se certifican sin llegar a especificarse completamente,
teniéndose en muchos de los casos los elementos para brindarlos:

— Tumor cerebral: En este caso no se esta especificando la naturaleza del tumor, es decir,
si es benigno, maligno o indeterminado, si es primario o metastasico, ademas si esta
disponible se podria brindar informacién sobre la parte del cerebro que esta afectada,
por ejemplo, tumor maligno primario del I6bulo frontal cerebral o neoplasia maligna
primaria del I6bulo frontal cerebral

— Neoplasia de colon: Aunque resulte comln en nuestro pais asumir el término neopla-
sia como sinénimo de tumor maligno, en el estricto sentido de la terminologia médica
no se estd indicando, lo que ya introduce elementos de arbitrariedad. Ademas, si se
dispone a partir de estudios complementarios o necrépsicos, pudiera especificarse el
sitio del intestino grueso afectado, por ejemplo, neoplasia maligna primaria del colon
descendente

En algunas ocasiones el médico coloca en el lugar de la causa basica de la muerte una
entidad que no suele ser la causa que inicia el proceso, sino una consecuencia de otra que
le antecedié, al llenarse un certificado con estas caracteristicas, es casi seguro que el esta-
distico encargado de la revision y codificacion del mismo pida una aclaracién al respecto.
Un ejemplo de este tipo asociados a tumores seria que se iniciara la cadena de aconte-
cimientos con un tumor maligno secundario, con una complicaciéon de un procedimiento
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oncoldégico o con un estadio final de afeccién oncoldgica sin hacer mencién de la localiza-
cion primaria del tumor que conllevé a esas situaciones.

Un aspecto a tener en cuenta a la hora de confeccionar un certificado médico de de-
funcién es tratar de reunir la mayor cantidad de elementos posibles para poder establecer
correctamente una secuencia completa en cuanto a las causas de muerte. Estos elemen-
tos pueden obtenerse a partir de la historia clinica del paciente, el interrogatorio a fa-
miliares y acompafantes, los resultados de exdmenes complementarios o la necropsia.
Después de tener todos estos elementos, el médico debe ser capaz de seleccionar cuales
entidades, desde su punto de vista, constituyen parte de la secuencia causal que condujo
a la muerte, cudles son factores que contribuyeron, aunque no estuvieron directamente
relacionados con la causa de muerte y cudles, aunque estaban presentes en el paciente, no
eran relevantes o no guardaban ninguna relacion con la causa de la muerte.

En todos los casos de muerte violenta o sospechosa de responsabilidad penal, se debe-
rd informar de inmediato a la unidad policial para que la autoridad correspondiente inicie
el proceso de investigacion. En estos casos, el certificado médico de defuncién debera
ser confeccionado por médicos legistas y de ser posible por dos de ellos, plasmando los
nombres de cada uno, el nimero de registro profesional y la firma. El llenado de la seccién
de las causas de muerte se realiza siguiendo las mismas pautas que en los casos de muerte
natural, pero deben aparecer detalladas las circunstancias en que se produjo el accidente
o violencia (lo cual va a constituir la causa basica de la muerte) y las lesiones que a partir
de este se originaron y que llevaron a la muerte de la victima.

El Centro Cubano para la Clasificacién de Enfermedades fue designado como Centro
Colaborador de la OMS®¥, lo que ha contribuido a la calidad en la informacién sobre las
causas de muerte.

Reporte de discusion de fallecido y reparos al certificado médico
de defuncién

La discusion colectiva de las muertes por la Comisién de Discusion de Fallecidos en
cada unidad es un ejercicio provechoso desde el punto de vista académico, cientifico y
asistencial ya que contando con todos los elementos de la historia clinica del fallecido,
los exdmenes complementarios y los resultados de la anatomia patolégica, se realiza un
andlisis profundo sobre la evolucién que tuvo el paciente, los diagndsticos diferenciales
que se manejaron, la efectividad de los tratamientos impuestos, la calidad de la atenciéon
médica brindada y se arriba a conclusiones sobre la causa de muerte del paciente. A partir
de este ejercicio se confeccionara el modelo Reporte de Discusién de Fallecido en el cual
se modificara o ratificara la secuencia de causas de muerte colocadas en el certificado de
defuncién original confeccionado por el médico que asistié al paciente en el momento
de su muerte. Este modelo contiene los datos que identifican al fallecido y la unidad que
lo confecciona y se reproduce la seccién referida a las causas de muerte del certificado
médico de defuncién con los incisos a), b), ¢) y d) de la parte | y la parte I, antecedido de
la siguiente comunicacion: “La comisién encargada de la discusién de fallecidos en el caso
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arriba indicado, ha llegado a la siguiente conclusién, o sea, que la redaccién correcta del
certificado segun las causas verdaderas de defuncién son: ..". Este modelo debera ser
firmado por el médico que expidid el certificado de defuncién y por el presidente de la
Comision de Discusién de Fallecidos.

Esta discusién de fallecidos y la subsiguiente confeccién del modelo respectivo se de-
be realizar en la mayoria de los pacientes que fueron hospitalizados y sobre todo a aque-
llos que se les realizd necropsia, pero esta indicado que se le realice a la totalidad de los
casos fallecidos menores de 15 afios, muertes maternas y en defunciones relacionadas
con enfermedades sometidas a programas de control como cancer de mama, cancer cér-
vico-uterino, entre otras. En esta discusion de fallecidos debe estar presente un represen-
tante del Departamento de Registros Médicos y Estadisticas de la unidad para que reciba
el modelo correspondiente y proceda a su tramitacion.

Otra forma de reparos a los certificados médicos de defuncién surge cuando después
de ser emitidos estos Ultimos por la unidad asistencial y llegar a niveles superiores (Departa-
mento Municipal, Departamento Provincial o Direccién de Registros Médicos y Estadistica
de Salud) donde se realiza su revision completa, se solicita aclaracién sobre algiin dato que
se omitié o que parece incompleto o inconsistente. Estos pueden estar referidos a cualquier
seccioén del certificado de defuncién, pero con mayor frecuencia estan relacionados con
las causas de muerte. Con ello se busca mejorar la informacién sobre la causa basica de la
muerte ya sea porque no se colocé en la secuencia de acontecimientos o porque, aunque
fue colocada, pueden afadirse elementos que aumenten su nivel de especificacion.

Un requerimiento que debe cumplirse siempre que sea posible es que la respuesta a la
solicitud de reparo sea realizada y firmada por el médico que confeccioné el certificado de
defuncién aun cuando en la formulacién de la respuesta participen otros facultativos. Esto
se exige con el objetivo de que el médico que asistié a la muerte del paciente y por tanto
con conocimientos acerca de las patologias del mismo sea el que ratifique o modifique las
causas certificadas por él, y en segundo lugar para que le sirva de aprendizaje si incurrio
en algun error a la hora de realizar la certificacion.

Tipos de causas de muerte

No obstante el valor incalculable de la tabulacién de la causa basica de muerte, algu-
nos investigadores y analistas sienten que no se proporciona toda la informacién sobre
causalidad que deberia esperarse de los datos contenidos en el certificado médico de
causas de muerte. Por ello, la idea del estudio de causas multiples ha surgido como mé-
todo alternativo de proporcionar mas informacion y ampliacion del analisis de datos de
mortalidad. Su importancia radica en el potencial para identificar las enfermedades preci-
pitadas por la causa basica y para estudiar la prevalencia de ciertas condiciones crénicas
en el momento de la muerte.

En busca de homogeneizar y hacer comparables los estudios entre paises e incluso
entre autores de un mismo pais, se celebré en Uppsala, Suecia una reunién en 1988, en la
cual se sugirié una nomenclatura y una metodologia para realizar este tipo de estudio. De
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ahi se adoptaron las siguientes definiciones para cada tipo de causa segun la posicion que
ocupa en el certificado médico de defuncion:?+29

— Causas intervinientes: Son todas aquellas condiciones precipitadas por la causa basica,
su importancia radica en que algunas veces la causa basica no puede ser facilmente
prevenida. Es mas facil prevenir complicaciones o condiciones precipitadas por la cau-
sa basica. Dentro de estas causas puede destacarse la causa directa de la muerte que
seria la enfermedad o afeccién anotada en primer lugar en la primera linea utilizada de
la Parte 1 del certificado de defuncidn, también conocida como causa terminal o in-
mediata de la muerte. Mientras que las causas intermedias son aquellas que se ubican
entre la causa que origina la cadena de acontecimientos y la causa directa

— Causas condicionantes: Son aquellas condiciones que inician la cadena de eventos que
conducen a la muerte, cuando la causa original no es la causa basica, es importante
identificarlas pues algunas veces, debido a los requerimientos y reglas de la codifica-
cion, la causa originante real queda oculta para darle prioridad a otra afeccién, conocer
la causa primaria real puede resultar muy util para propdsitos preventivos

— Causas contribuyentes: Todas aquellas condiciones que no son parte de una cadena
de eventos que conducen a la muerte, pero que contribuyen a ella, el conocimiento de
estas condiciones es importante para el estudio de los factores cocausales que consti-
tuyen comorbilidades que puedan precipitar la ocurrencia de la muerte

— Causas asociadas: Son todas aquellas condiciones que no son causas basicas, intervi-
nientes, condicionantes ni contribuyentes. El conocimiento de estas condiciones es
complementario en el estudio de la causalidad neta

Analisis de la calidad en el sistema de mortalidad y del llenado
del certificado médico de defuncion

Antes de la etapa de analisis de la mortalidad, es necesario detectar los posibles erro-
res que puedan afectar los datos. Dos de los componentes principales de error que atafen
a los datos de defunciones en las etapas de recoleccién y procesamiento son los que se
refieren a la cobertura y los relacionados con el contenido de la informacion.

El andlisis de la cobertura es una de las cualidades mas importantes cuando se habla
de calidad. Por lo general, los errores se refieren a la falta de inclusién sistematica de de-
funciones por parte del sistema de estadisticas vitales o de lo contrario, por la duplicacién
(sobre registro) de estos, pudiendo deberse a diferencias en el nivel de acceso de la pobla-
cion a los servicios de salud, a las oficinas del registro civil o dificultades del sistema en re-
lacién con la capacidad para registrar la cantidad total de defunciones que efectivamente
ocurren en la poblacién. Por otra parte, las duplicidades generalmente son debidas a que
se confecciona mas de un certificado médico de defuncién a un fallecido por entidades
por las que pasa, por ejemplo, en una unidad de salud y un servicio de medicina legal. La
conciliacién entre diferentes fuentes de datos puede evidenciar la presencia de subregis-
tros en una u otra fuente, mientras que la busqueda de duplicados por variables Unicas de
identidad puede detectar casos que se registran mas de una vez.
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En cuanto a los errores de contenido puede que en una defuncién que haya sido re-
gistrada, no se respondan uno o varios items del instrumento de recoleccién de datos o
que las respuestas que se consignan sean erréneas. Las omisiones se presentan frecuen-
temente en variables socioecondmicas. Estos errores u omisiones pueden originarse por
diversas causas, como problemas en el diseno del instrumento, deficiencias en la capa-
citacion de las personas que deben llenarlos, dificultades de comprension por parte del
informante o, también, intencionalidad en ocultar cierta informacion.

La cantidad o porcentaje en que cada una de las variables o temas registrados carezcan
de respuesta (falta de dato) dara un indicador sobre la integridad de la informacion sobre
mortalidad. Un sistema de estadisticas de mortalidad con instrumentos de captacién de
datos que incluyen variables y atributos muy importantes para el andlisis, pero con al-
tas proporciones de no respuesta, faltantes o ignorados, indica la necesidad de revisar el
sistema. Por ejemplo, en la variable referida a la edad de la persona fallecida, la falta de
exactitud o desconocimiento de esta es un aspecto que debe ser evaluado, debe evitarse
el fendmeno del redondeo de la edad por valores terminados en 0 o 5, asi como vigilar el
registro en edades avanzadas donde suele haber menor precisién en la informacion.

Las variables socioecondmicas, cuando no se omiten, presentan en sus respuestas una
calidad menor debida a dos razones basicas, ya sea por el hecho de que quien responde
conoce solo parcialmente la informacién, o porque existan dificultades para la definicion
homogénea de criterios y conceptos que facilite la operacionalizacién de este tipo de
variables. Ejemplos de estas variables pueden ser la raza, la escolaridad, la ocupacién o el
estado civil.

Otro elemento importante es la evaluacién de la consistencia entre variables. El disefio
de un plan de consistencia que establezca las relaciones entre las diversas variables que
conforman el registro de las defunciones es un requisito importante a tener en cuenta. Asi,
debe considerarse la relacién légica entre la edad, el sexo y la causa de muerte; la relacion
entre la edad, la escolaridad y la ocupacién; entre el peso al nacer y las semanas de gesta-
cion, entre otros posibles ejemplos de consistencia entre variables.

En lo que respecta a la calidad del registro de las causas de muerte, ello esta direc-
tamente relacionado con la tarea que tiene el médico al registrarlas cuando completa el
certificado médico de defuncién. La calidad de la informacién sobre causas de muerte
se verd mas o menos comprometida en la medida que el médico realice el registro de las
causas de muerte acorde a lo recomendado ya sea por normas nacionales o internaciona-
les. Por otra parte, si el registro de las causas fue correcto pero la codificacién y seleccién
de la causa basica de la muerte fallé, también podria perderse fidelidad de las causas de
muerte informadas. En este caso es imprescindible un uso adecuado de la Clasificaciéon
Internacional de Enfermedades. La clasificacion vigente en Cuba, en el momento en que
se escribe este texto, es la CIE 10™ revision, y se trabaja para la préxima implementacion
de la 11 revision.?4?728 Una primera aproximacion para evaluar dicha calidad puede ser
el andlisis de las defunciones por grupos de causas, sexo y edad. La elaboracién de tablas
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donde se observen las causas de muerte segun dichas variables permite detectar muchas
situaciones donde hay distorsiones significativas en la certificacion médica de la causa, un
ejemplo tipico es el de evaluar aquellas causas de muerte que estan restringidas a un sexo
determinado.®?¢27)

Otros indicadores que permiten medir y evaluar la calidad de la informacion sobre las
causas de muerte pueden estar relacionados con la cuantificacion de determinados gru-
pos de causas de muerte. Por ejemplo, cuando la proporcién de muertes por causas mal
definidas aumenta, es un indicador directo de la baja calidad en el registro de las causas de
muerte, la calidad de la certificacion de causas de muerte es inversamente proporcional al
porcentaje de causas mal definidas.

Otro ejemplo es el porcentaje de muertes por causas poco Utiles, refiriéndose a diag-
nosticos vagos o imprecisos, resultando un medidor de la calidad de la certificacién médi-
ca. Aqui entrarian por ejemplo, cuando como causa basica de muerte se registran causas
poco probables de ocasionar la muerte: causas que verdaderamente actuarian como cau-
sas finales de la cadena causal que conduce a la muerte, causas intermedias en el mismo
proceso, las propias causas mal definidas y otras enfermedades poco definidas dentro de
un grupo mayor de causas, como seria la cuantificacién de los eventos de intenciéon no
determinada dentro de las causas externas.?’-??)

Existen algunos métodos que evaltan en forma directa el trabajo del médico en el re-
gistro de las causas de muerte, en general se basan en la comparacién de lo registrado en
el certificado de defuncién con otras fuentes de datos posibles. En Cuba se han realizado
evaluaciones sobre la calidad del certificado de defuncién en las distintas provincias del
pais.®® De este modo, se pueden cotejar los certificados de defuncion con los resulta-
dos de autopsias o con la informacién clinica, ya sea referida por médicos consultados o
mediante informacién registrada en las historias clinicas. Las entrevistas a familiares del
fallecido pueden asimismo aportar datos relacionados con sintomas o afecciones para
estos tipos de andlisis. En estos estudios es posible analizar la correspondencia de las
causas informadas entre las distintas fuentes, asi como también la ubicacién que se le dio
a cada una de las causas de muerte dentro de la certificaciéon. Es decir, que si se calcula
el porcentaje de defunciones cuyas causas estuvieron mal certificadas o con errores en la
cadena causal, se obtiene un excelente indicador de la calidad con que el médico realiza su
trabajo de certificador de las causas de defuncién. Un ejemplo de estas investigaciones lo
constituyen los estudios de mortalidad de mujeres en edad reproductiva (RAMOS, por sus
siglas en inglés),*Y que buscan detectar subregistros en la mortalidad maternay problemas
en su clasificacién como muertes maternas obstétricas directas o indirectas.

En el caso especifico de la mortalidad por tumores, cabe investigar para la evaluacién
de la calidad, la cuantia en que estos se registran sin la especificacién de la naturaleza
del tumor (maligno o benigno) ya sea porque se omite, porque se desconoce o porque no
existe confirmacién histolégica de este. También es posible cuantificar en qué medida se
desconoce u omite el sitio primario del tumor maligno o si este hace referencia solo a una
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region del cuerpo o a un sitio poco especifico dentro de una localizacién anatémica. En
otros casos puede encontrase un sobreregistro de la mortalidad por tumores malignos al
colocarlos como la causa basica de la muerte, cuando estos pudieron haber actuado como
causa contribuyente o haber sido parte de la historia del paciente sin repercutir en la se-
cuencia de eventos que lo conllevo a la muerte.

Los Sistemas de Mortalidad y los Registros de Cancer.
Ejemplos de uso

Los Registros de Cancer de Base Poblacional (RCBP) son reconocidos mundialmente
como los sistemas de informacién que producen los mejores indicadores de incidencia,
mortalidad y supervivencia de cancer para sus poblaciones. La confiabilidad de estos sis-
temas los hace acreedores del titulo de patrén de oro con relacion al suministro de infor-
macién sobre incidencia y supervivencia de cancer en una region definida, segiin la OMSy
la Agencia Internacional para la Investigacién en Cancer (IARC),®23% ademas de su utilidad
en los estudios sobre factores de riesgo de la enfermedad y la evaluacion de medidas de
control.®4

Con el fin que ofrezcan estadisticas completas sobre el problema cancer en el pais o
region donde este opere, es de suma importancia contar con buenos datos de mortalidad.
En un estudio realizado recientemente en 19 paises de América Latina, la disponibilidad
del dato sobre el sitio donde ocurrié la muerte fue adecuado, lo que evidentemente ayuda
en las busquedas de datos necesarios por los RCBP.®?

Lamentablemente, existen muchos paises que actualmente sufren muchas restric-
ciones para poder lograr datos de mortalidad valederos. Algunos de ellos se sitian en
la Union Europea y debido a las leyes que, en aras de preservar la privacidad, anoni-
mato y proteccién de datos de los pacientes contenidos en sus registros, dificultan la
realizacion de investigaciones cuyos resultados se dirigen fundamentalmente a eva-
luar la calidad de la atencién y la respuesta a los tratamientos como son los estudios
de supervivencia.®¢37

Claramente se entiende como una gran limitacién el hecho de que los registros de
cancer poblacionales no puedan acceder a los datos de identificacion de las personas
fallecidas en los registros de mortalidad y poder de ese modo, actualizar su fecha de falle-
cimiento y la causa de muerte. Esto no solo permitiria realizar estudios de supervivencia
global sino también relativa o especifica por causa de cancer.

Los RCBP en Colombia, algunos de ellos de larga data entre los registros de cancer en
América Latina y el mundo, enfrentan estas dificultades y han reportado la no existencia
de un soporte juridico que permita el acceso de los registros a las fuentes oficiales de
informacién nacional sobre estadisticas vitales y por ende, a los datos de identificacién.®®

En Cuba, los sistemas de mortalidad se utilizan en el RNC como fuente de informacion
para el desarrollo de los estudios de supervivencia, tomando los datos sobre la fecha de
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fallecimiento y las causas directamente de las bases de datos anuales de mortalidad, pro-
venientes de la Direccion de Registros Médicos y Estadisticas de Salud del Ministerio de
Salud Publica. El pareamiento de ambos sistemas permite, ademas, el uso de la mortalidad
como fuente de informacién del RNC en la situacién de aquellos casos que no fueron
reportados al registro en el momento del diagnéstico. Asi mismo, se cuenta con aquellos
casos llamados “solo por certificado de defuncién”, conocidos en el mundo por sus siglas
en inglés DCO (death certificate only).

En general, la mortalidad y la supervivencia especificas de cancer se utilizan con fre-
cuencia como resultado de los RCBP. Ahora bien, el conocimiento de si un determinado
tipo de cancer formo parte de la cadena causal de eventos que condujeron a la muerte, se
basa fundamentalmente en los certificados de defuncién y en la calidad de la consignacién
de las causas de muerte. En esto, intervienen muchos elementos y entre ellos, la interpre-
tacién subjetiva de la informacién disponible para los médicos que certifican la muerte.
Existen estudios que informan la clasificacién errénea del cdncer como causa de muerte
desde un 15 hasta un 35 % de los certificados de defuncién segun la evaluacién de pane-
les de expertos e informes de autopsias. Pueden existir, ademas, errores de codificacion,
los que debe ser tomados en cuenta al realizar cualquiera de estos estudios.®?

De Vries y colaboradores realizaron un estudio para evaluar los niveles de acuerdo a las
causas de muerte obtenidas por las historias clinicas y las consignadas en los certificados
de defuncién en pacientes con linfoma de Hodgkin y cAncer de mama. Se observaron altos
niveles para causas comunes de muerte. En ambas localizaciones de cancer vy las discre-
pancias ocurrieron, con frecuencia, en presencia de efectos tardios del tratamiento en los
casos de linfoma de Hodkin.“®

Izci y colaboradores encontraron una concordancia del 84,7 % entre las causas
de muerte reportadas en los certificados de defuncién y los expedientes médicos en
2862 pacientes de cancer de mama de los cuales 354 fallecieron. Los resultados obtenidos
de supervivencia por cinco anos concluyeron que este fue un acuerdo justo entre ambas
fuentes de informacion.“?

La incidencia acumulada de muertes por cancer de pulmén es un indicador importante
para evaluar el pronéstico del cancer y determinar las opciones de tratamiento, por lo que
es de suma importancia la codificacion precisa de la causa de muerte en los certificados
de defuncién. Se han realizado estudios que estimaron un 15 % de subnotificacion y un
1 % de sobrenotificacion de las muertes por cancer de pulmén debido a una clasificacién
errénea. El cancer de pulmdn, como causa de muerte, puede estar mas subestimado que
otras localizaciones debido a la falta de notificacién, particularmente, a los pacientes de
mayor edad o a aquellos con enfermedad en etapas avanzadas.”“? En Cuba ese es un pro-
blema que se encuentra de manera frecuente, lo que afecta a la incidencia y aumenta los
indices de DCO.“*¥ Los estudios futuros de calidad de los datos del RNC deben tomar en
cuenta los resultados de los estudios realizados para evaluar la clasificacion errénea de la
causa de muerte y poder corregir los indicadores.
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Mensajes clave

El profundo conocimiento de la organizacion de las estadisticas vitales para los pro-
fesionales que trabajan en los registros de cancer permite utilizar estos datos y poder
establecer relaciones entre los diferentes sistemas de informacion.

El sistema de mortalidad y los registros de estadisticas vitales se organizan de manera
diferente en los paises, razén de mas para conocer las funciones generales de estos
y los criterios de calidad que deben poseer en el momento de utilizar sus datos como
complemento de los registros de cancer.

Los profesionales y técnicos vinculados a los Registros de cancer deben saber como
se realiza el correcto llenado de los certificados de defunciéon y cédmo se consignan
correctamente las causas de muerte.
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Capitulo V
Los registros hospitalarios de cancer

Leticia Maria Ferndndez Garrote

Un Registro de Cancer de Base Hospitalaria (RCBH) es un sistema de infor-
macién que recolecta, procesa y analiza datos sobre los pacientes de cancer que
son diagnosticados o tratados en alguna instituciéon hospitalaria. La informacién
recolectada es vital para la planeacion de los servicios médicos en el hospital y
evaluar la calidad de la atencion brindada a los pacientes. En general, un registro
hospitalario de cancer incorpora datos demograficos de los pacientes y variables
relacionadas con el diagndstico, tratamiento y seguimiento, que permitan ayudar
a los profesionales en el control de los pacientes y evaluar los resultados del trata-
miento en esa institucién. Muchos autores coinciden en estas caracteristicas sobre
los registros hospitalarios de cancer y algunos lo consideran como parte del pro-
grama de cancer de un hospital junto al Comité Hospitalario, Consulta Multidis-
ciplinaria o Comité de Tumores, como muchos denominan a estas instancias.-234
Una de las ventajas de poseer registros hospitalarios de cancer es su contribucion
como fuente de datos a los registros de cancer de base poblacional (RCBP).”

Los Registros de Cancer de Base Hospitalaria
y sus diferencias con los Registros de Cancer
de Base Poblacional

Un registro de cancer hospitalario recopila, almacena, procesa, analiza y dis-
tribuye sistematicamente informacién sobre los pacientes con cancer (casos) que
sean diagnosticados o tratados en una institucién determinada.® Estos datos
describen el paciente (caso) y la enfermedad. Los datos recopilados incluyen in-
formacién demografica del paciente, identificacién, procedimientos diagnédsticos,
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tratamiento dirigido al cancer y supervivencia. Entre los registros de cancer de base hospi-
talaria y los poblacionales existen objetivos especificos, algunas obligaciones o mandatos
legislativos y en especial, la organizacion y el uso que se le puede dar a la informacién, la
cual es diferente en ambos tipos de registro. Un registro de cancer de base hospitalaria
(RCBH) recopila informacion sobre pacientes con cancer que cumplen ciertos requisitos
segun la clasificacion de “caso” del registro y que han sido diagnosticados y tratados en
esa. Los datos de un registro de base hospitalaria pueden ser utilizados para la administra-
cion hospitalaria y para la investigacion clinica en general. Un registro de base poblacional
(RCBP) recopila datos sobre todos los pacientes diagnosticados de cancer residentes en
un area geografica en particular, hayan recibido el tratamiento en esa drea o no y también
aquellos que han fallecido y no fueron reportados al registro cuando estaban vivos y so-
lo se obtiene informacion por el certificado de defuncidn. Se incluyen también aquellos
casos en los cuales aparece un diagndstico de cancer en la autopsia.

Los datos de los RCBP permiten conocer la epidemiologia del cancer en la poblacién, la
incidencia en el drea geografica de cobertura, y con frecuencia, estudiar la supervivencia
poblacional del cancer en el area del registro.

Existen algunos ejemplos de Registros Centrales que son entidades que funcionan co-
mo rectoras en la compilacién de datos provenientes de diferentes registros hospitalarios
para su analisis conjunto® y algunas que, como la de Bangalore en India, agrupan informa-
cion de varios RCBH y dos RCBP, lo que les permite tener un conocimiento mas amplio de
la situacion del cancer en la region en cuestion.”

En este sentido, se pueden resumir en cuatro elementos, las principales diferencias
entre los RCBH y los RCBP:

— ElI RCBH no se utiliza para conocer la situacion del cancer ni calcular la incidencia en
un area geografica determinada

— Los andlisis de supervivencia que se realizan con los datos de los RCBH no representan
las tasas de supervivencia por cancer de la poblacién

— El principal propésito de los RCBH es la gestidn hospitalaria

— Los RCBH permiten la captacion, almacenamiento y andlisis de variables clinicas sobre
el diagndstico y tratamiento, muy dificiles de obtener a través de los registros de base
poblacional

Uso de los datos y fuentes de informacion

Los RCBH son sistemas de informacion de extrema utilidad para la direccion del hospital

y los profesionales directos en la atencién de los pacientes. Son sistemas de informacion
complejos,®? Gtiles para conocer las necesidades de recursos humanos y materiales para la
atencidn a los pacientes, asi como la evolucién de los enfermos y la efectividad del diagnds-
tico y tratamiento con enfoque clinico-epidemiolégico. Ellos permiten disponer de:

— La informacion necesaria para la gestion del hospital

— La informacion necesaria para los cuidados médicos

- Los datos para el seguimiento de los pacientes
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Con toda esta informacion el hospital puede:

— Evaluar la calidad de la atencion médica brindada a sus pacientes, no solo a partir de los
resultados finales sino, ademas, el proceso de atencion médica, al considerar la demora
para la realizacién de diferentes procederes, lo que en cancer resulta de extremado
valor pronéstico

— Contar con datos relevantes para la elaboracién de la documentacién requerida en los
procesos de acreditacion hospitalaria

— Realizar estudios de supervivencia por cancer

— Participar en ensayos clinicos

— Brindar datos a los registros de cancer con base poblacional y para registros especiales

Se menciona por otros autores la importancia de los RCBH en la evaluacion de la car-
ga asistencial de los casos prevalentes, la cobertura que da el registro al area asistencial
donde se enmarca y las posibilidades de participar en la captacién de casos para estudios
epidemiolégicos analiticos. A través de los RCBH, se pueden evaluar las caracteristicas
epidemiolégicas de los casos de cancer que ocurren en una comunidad o regién, asi como
la atencién brindada a los pacientes de cancer de esa area geogréafica.o1

Las fuentes de informacion para los registros de cancer hospitalarios van a depender,
en gran medida, de la informatizacion de las actividades y procesos del hospital donde
sean implementados."21% Por esto, es necesaria la integracién y coherencia del RCBH con
el sistema de informacion del hospital. Es esencial una relacién directa con los sistemas
hospitalarios de admisién, turnos, archivo y estadisticas que permita obtener los datos de
identificacién de los pacientes y eventualmente seguir su traza de asistencias a la institu-
cion, con el fin de actualizar los datos del seguimiento. Se distinguen entre estas fuentes,
la asistencia a consultas, laboratorios, departamentos de imagenes, medicina nuclear y
otros. Ademas, se toman en cuenta los datos de los informes de egresos hospitalarios, los
certificados de defuncién y las autopsias

El uso de la informacién proveniente de los departamentos o laboratorios de diagnds-
tico: anatomia patoldgica, laboratorio clinico, laboratorio de hematologia e imagenologia,
va a ser indispensable, no solo para obtener el diagndstico del cancer y su etapa de de-
sarrollo, sino también para, junto a los datos obtenidos en la admisién al hospital, poder
valorar si el paciente cumple con los criterios de “caso” establecidos para ser incluido en
el registro hospitalario.

Otra fuente de informacion indispensable en los RCBH es la proveniente de los de-
partamentos o servicios de tratamiento: cirugia, radioterapia, quimioterapia, que junto a
los datos del seguimiento contribuyen a una mejor evaluacién de la calidad de la atencién
recibida por los pacientes, la efectividad de los tratamientos, asi como permiten una mejor
participacion en los ensayos clinicos.
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Definicion de “caso” para un registro hospitalario

La definicidn de “caso” en un registro hospitalario debe ser claramente establecida en el
registro antes de comenzar y no es definitivamente un concepto que sea definido de mane-
ra rigida para todos los registros hospitalarios de cancer. Esta definicion difiere de la de los
registros poblacionales, pero al igual que en ellos, debe conocerse, ya que la comparacién
entre los resultados de un registro y otro van a variar en dependencia de que pacientes estan
incluidos en uno o en otro. Una de las definiciones que es considerada bastante ampliay que
aparece publicada en el Libro Blanco de Espana, la incluimos a continuacion:™4

Los tipos de caso de un registro hospitalario de cancer son:

— Diagnosticados en el hospital desde el inicio del registro, incluso si son tratados pos-
teriormente fuera del centro

- Diagnosticados y tratados en el hospital (aunque solo se opte por tratamiento sinto-
matico)

— Diagnosticados fuera, pero recibido todo o parte del tratamiento en el hospital

- Diagnosticados y tratados totalmente fuera (incluye pacientes asistidos solo para tra-
tamiento paliativo)

— Diagnosticados y tratados en el hospital antes de iniciar el registro (casos prevalentes).

- Diagnosticados por necropsia

Esta definicion tiene una ventajay es que es bastante exhaustiva, aunque plantea algu-
nas dificultades. Por ejemplo, el incluir casos prevalentes implicaria actualizar la informa-
cion de estos para que cumplan con los requisitos de los casos nuevos, a partir del inicio
del Registro Hospitalario. Esto, salvo un alto grado de automatizacién de otros sistemas
del hospital, aun asi, plantea un gasto de tiempo considerable y provoca que se afecte la
comparabilidad de los casos para ciertos estudios, como los de supervivencia. Otro tipo de
caso que entraria en el registro, de acuerdo a estos autores, son los casos diagnosticados
por necropsia que son considerados de hecho “hallazgos” y aunque para un registro pobla-
cional son importantes, cuestionamos su inclusién como parte de un registro hospitalario.

Modulos de informacion

No existe un patrén, ni recomendaciones internacionales sobre los moédulos a incluir
en un registro de cancer hospitalario. Tampoco estan descritas las variables que deben
ser incluidas, todo va a depender del registro que se esté disefiando, si existe registro
poblacional o no, cudles son los objetivos y la cobertura que se pretende lograr y muy im-
portante el financiamiento del cual se dispone y los recursos humanos disponibles ¥ con
suficientes competencias para cumplir las tareas de este sistema de informacién. Por esa
razon, los médulos y las variables que se presentan a continuacion, son los mas comunes e
imprescindibles en un registro de cancer de base hospitalaria y parten de las experiencias
individuales y la seleccidn hecha a partir de la revisién de la literatura.®212
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|dentificacion del paciente

Las variables mas importantes en este médulo son:
— Numero de Historia Clinica
— Numero de identificacion del paciente (Cl)
— Nombres y apellidos
- Fecha de nacimiento
- Edad
- Sexo
— Color de la piel
- Provincia de residencia
— Direccion personal: calle, nimero, barrio, municipio, cédigo postal
— Numeros de teléfono personal: fijo y celular
— Fecha de inscripcién
- Fechas de cada ingreso y cada alta hospitalaria
— Informe de los egresos hospitalarios
— Hospital de donde se refirio
— Hospital a donde fue referido
— Nombre y direccién de contactos

Diagnostico

La informacion sobre el diagndéstico de los pacientes va a depender de las posibilidades
tecnoldgicas, financieras y de recursos humanos disponibles para el registro de cancer
hospitalario. Es necesario precisar que el registro no es una historia clinica, por tanto, la
informacién que el contiene va a depender de los objetivos del sistema y sera util en la
medida en que se describa correctamente y lleve un andlisis estadistico adecuado. En este
capitulo se enumeran las variables relacionadas con el primer diagndstico realizado al pa-
ciente para su primer tumor, no obstante, el sistema debe brindar la posibilidad de tomar
en cuenta otros tumores primarios (mdultiples) y poder captar esa informacién.

Las variables mas importantes del diagndstico que, a continuacién, se relacionan, son
tomadas de la Clasificacion Internacional de Enfermedades para Oncologia (CIE-O Tercera
Edicion):

— Sitio primario (topografia)

- Morfologia

— Cddigo de comportamiento

- Grado histolégico y diferenciacion (para todos los tumores y para la designacién inmu-
nofenotipica para linfomas y leucemias incluidas)

- Lateralidad

— Bases del diagnostico

— Fecha del diagnéstico (fecha de incidencia)

— Etapa clinica (de acuerdo a la Clasificacion TNM)

- Extensién clinica de la enfermedad (localizada, regional, metastasis a distancia)
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— Clasificacion TNM

— Metastasis

- Otras variables: Corresponden a otros procedimientos diagndsticos (receptores hor-
monales, marcadores tumorales u otros)

Tratamiento

Lo mas importante para el registro hospitalario es tener informacién fiable e impres-
cindible para evaluar el primer tratamiento de cada tumor primario diagnosticado en los
pacientes. Aunque, de hecho, habra que distinguir si el paciente ha recibido algin otro
tratamiento fuera de la institucion y analizar la informacion tomando estos hechos en
consideracion.

Las variables mas importantes del tratamiento son:

— Tratamiento del tumor primario (hasta 3 tumores primarios)

- Cirugia: intencion, tipo (descripcion y cédigo) y fecha de realizacion

— Radioterapia: campos, frecuencia, equipo, fecha de inicio, fecha de fin, cumplimiento.

— Quimioterapia: esquema, medicamentos oncoespecificos utilizados, protocolo si se
realizd un ensayo clinico, fecha de inicio, fecha de fin, cumplimiento

— Hormonoterapia: droga y cumplimiento

Seguimiento

Los datos que se recogen en el seguimiento de los pacientes estan en concordancia con
las variables necesarias para el andlisis de la supervivencia. Por esta razén, se tomaran cada
vez que el paciente asista a consulta por este motivo. Las variables mas importantes son:

— Fecha del contacto con el paciente

— Estado del paciente

— Fecha de la primera recurrencia

— Fecha de muerte

— Causa de muerte (si es diferente al cancer)

Principales componentes de los Registros de Cancer de Base
Hospitalaria para elaborar el Manual de procedimientos

Los principales componentes son:

— Procedimientos para el hallazgo de los casos (procedimientos automatizados y manuales).

— Descripciodn de los médulos vy las variables. Procedimientos del registro de cancer en
diferentes departamentos del hospital

— Reglas de confidencialidad

— Procedimientos con los datos de mortalidad

— Procedimientos de busqueda y recuperacién de datos en las fuentes de informacién

- Procedimientos de entrada de datos
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— Descripcion de los procedimientos para el control de calidad de los datos:
« Indicadores de exhaustividad: férmula de calculo y almacenaje de los datos
« Procedimientos de validaciéon: formula de calculo y almacenaje de los datos
— Manual de Usuario del sistema automatizado
— Elaboracién de informes o salidas del Sistema:
« Disefio y descripcidon de las tablas para todas las variables (frecuencias absolutas y
relativas)
« Gréaficos
« Procedimientos e indices de control de calidad de los datos
« Descripcion de los procedimientos y caracteristicas de la base de datos para el envio
al RCBP

Mensajes clave

- La informacién de los registros de cancer basados en el hospital es muy importante
para la gestidn de la institucién, calidad del cuidado, seguimiento de pacientes y acre-
ditacion de procesos.

— Uno de los propdsitos mas importante de estos registros hospitalarios es proveer los
mejores datos para los registros de cancer basados en poblacion.

— El disefio de los registros de cancer de base hospitalaria necesita seguir pasos organi-
zados, estar adaptados a diferentes niveles de informacion y funcionar en coherencia
con la institucién donde sea implantado.
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Capitulo VI
Los registros poblacionales de cancer

Yaima Haydeé Galdn Alvarez, Leticia Maria Ferndndez Garrote

Jensen y colaboradores® definieron que los registros de cancer son los sis-
temas de informacion que se recolectan, almacenan, procesan y analizan todos
los casos nuevos de cancer que se diagnostican en un determinado lugar. Si su
area de cobertura es un hospital, se llaman registros hospitalarios y si estos re-
gistros abarcan una poblacién geograficamente bien definida, son los llamados
registros de cancer de base poblacional (RCBP).®

La funcion principal de este tipo de registros es de contribuir a la salud publica
ya que permiten calcular los indicadores epidemioldgicos poblacionales (tasas de
incidencia, prevalencia, distribucion segun otras variables, entre otros).

Los RCBP permiten conocer la magnitud y distribucion de este problema de sa-
lud en el &rea donde opera el registro. Asimismo, son esenciales en la planificacion
de las acciones de salud contra el cancer y la evaluacién del cumplimiento de las
metas de estas acciones.

Existe un vinculo entre los registros de cancer poblacionales y los hospitalarios,
independientemente de las diferencias entre ambos, debido fundamentalmente a
sus funciones y que estos ultimos no conocen la poblacion de referencia de sus
casos. Los RCBP utilizan, de hecho, como fuente de datos, todos los casos de nue-
vos diagnésticos de cancer incluidos en los registros hospitalarios que provengan
de su 4rea de cobertura.

Cada vez mas, los RCBP han adquirido mayor importancia y la comunidad cien-
tifica internacional reconoce que constituyen un elemento clave para el control del
cancer. Su ausencia significa que muchas personas con cancer son invisibles a los
Sistemas de Salud. En el momento actual, los RCBP acttian como un indice global
del funcionamiento de los sistemas de salud.
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En la declaracién de la Asamblea nimero 140 del Consejo Ejecutivo de la Organiza-
cién Mundial de la Salud® se planted la necesidad de mejorar los registros de cancery las
estadisticas vitales. Igualmente, la Unién Internacional contra el Cancer en su Declaracion
Mundial de Cancer del 2013 presentd como segundo objetivo, la necesidad de contar con
registros de cancer de alta calidad.®

Algo mas sobre los antecedentes historicos
de los Registros de Cancer de Base Poblacional

El primer registro de cancer fue creado en Hamburgo en 1929. Poco tiempo después
aparecieron los primeros registros con finalidades puramente epidemiolégicas, principal-
mente para describir patrones y tendencias del cancer. En los Estados Unidos, a fines de la
década de 1930 se realizaron una serie de encuestas de incidencia de cancer y el registro
comenzd en Nueva York en 1940 y en Connecticut en 1941. Un afo después se creé el
de Dinamarca en 1942.®

Progresivamente, durante las siguientes décadas, el papel de los Registros de Cancer
se fue ampliando alin mas, para abarcar la planificacién y evaluacion de las actividades de
control de cancer, convirtiéndose en una herramienta Unica e indiscutible para medir la
carga del cancer en la comunidad.

Inmediatamente después de la Segunda Guerra Mundial, un grupo de especialistas
europeos se reunieron en Copenhague con el objetivo de recomendar el desarrollo e im-
plementacién de registros de cancer, asi como el establecimiento de un organismo inter-
nacional para promover la uniformidad en cuanto a la terminologia y clasificacién de los
tumores, lo cual contribuiria a la comparabilidad entre los datos de diferentes registros y
areas geograficas.?

A partir de esta recomendacion, la OMS, desde 1950, establecié una serie de orien-
taciones para el establecimiento de registros de cancer. En este mismo afno en el Simpo-
sio Internacional sobre Patologia Geografica y Demografia del Cancer, organizado por la
Union Internacional Contra el Cancer (UICC), se enfatizd en la necesidad de cuantificar
todos los casos nuevos de cancer en un area geografica definida, se cre6 ademas un Comité
de Patologia Geogréfica. De esta iniciativa surgié el primer volumen del texto Cdncer en Cin-
co Continentes, por sus siglas en inglés (CI5). Esta publicacion se ha convertido en la principal
fuente de referencia de datos sobre la incidencia internacional del cancer procedente de los
registros de cancer poblacionales (regionales o nacionales) en todo el mundo.?

En 1965 se fundo la Agencia Internacional de Investigacién sobre el Cancer, conocida
por sus siglas en inglés como IARC, con centro en Lyon por la Asamblea Mundial de la
Salud como una agencia auténoma de la OMS, con el objetivo de promover las colabora-
ciones internacionales en el dominio de la investigacion sobre el cancer.

En 1966, se crea la Asociacion Internacional de Registros de Cancer (IACR) dedicada a
fomentar los objetivos y actividades de los registros de cancer en todo el mundo, asi como
el intercambio de informacién entre registros de cancer a nivel internacional, mejorando
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asi la calidad de los datos y la comparabilidad entre registros. La IACR junto con la IARC,
realizan la coordinacién y supervisién de la metodologia y publicacion de resultados de los
diferentes registros.?

En los ultimos 50 afos el nimero de RCBP ha aumentado significativamente, en la
actualidad existen mas de 700 en todo el mundo.® Sin embargo, aunque el progreso ha
sido notable, solo alrededor del 21 % de la poblacién mundial esta cubierta por RCBP, en
Asia el 8 % de la poblacion total, en Africa el 11 %y Europa un 57 %.©

En América del Norte, en 1987, se establecié la Asociacién Norteamericana de Regis-
tros Centrales de Cancer (NAACCR, por sus siglas en inglés), organizacién de colaboracion
para registros de cancer, agencias gubernamentales, asociaciones profesionales y grupos
privados en América del Norte interesados en mejorar la calidad y el uso de los datos de los
registros de cancer.” Todos los registros centrales de cancer de los Estados Unidos y Canada
son miembros. Es una organizaciéon que desarrolla y promueve estandares de datos para el
registro del cancer; proporciona educacion y formacién; certifica registros de poblacion y
publica datos de los registros centrales de cancer; promueve el uso de datos y sistemas de
vigilancia para el control del cancer y la investigacion epidemioldgica, programas de salud
publica y atencidn al paciente para reducir la carga del cancer en América del Norte.

Posteriormente en 1992, Estados Unidos establecio el Programa Nacional de Registros
de Cancer (NPCR, por sus siglas en inglés) para proporcionar financiacion y asistencia téc-
nica a los registros estatales de cancer basados en la poblacion, estableciendo asi el Sis-
tema Nacional de Vigilancia del Cancer.® Actualmente la NPCR representa a los registros
centrales de cancer en 46 estados, el Distrito de Columbia, Puerto Rico, las jurisdicciones
de Estados Unidos en las islas del Pacifico y las Islas Virgenes de los Estados Unidos. La
informacién de estos registros representa el 97 % de la poblaciéon del pais.

Segun Pineros, en América Latina y el Caribe existen 23 RCBP: de estos, cinco Nacio-
nales en Costa Rica, Puerto Rico, Cubay Uruguay. En América Latina, la poblacién cubierta
por los RCBP es de un 23,3 %, no obstante, cuando se refiere a RCBP de alta calidad, esta
proporcién solo corresponde al 2,4 % de la poblacién en América Central (incluidos los
paises del Caribe de habla hispana) y el 9,2 % en América del Sur.®) El Registro Nacional
de Cancer de Cuba es el de mayor cobertura poblacional entre los registros de América
Latina y El Caribe.

En la mas reciente publicacion de la monografia Cdncer en Cinco Continentes (volumen
Xll), los registros que mostraron mejores indicadores por regién fueron en Europa: los
Registros de Islandia y Bélgica, en Asia: el Registro de Jordan y Ahmedabad de la India, en
América Central y del Sur el registro de Goiania de Brasil y en el Caribe el de Martinica,
por América del Norte el Registro de Minnesota en Estados Unidos y de Yukon en Canada
y en Oceania el Registro de Australia y Hawaii: White.*?

Con el objetivo de impulsar y desarrollar los RCBP, la IARC establecié Centros Regio-
nales en Africa, Asia, el Caribe, América Latina y las Islas del Pacifico. Junto a la Iniciativa
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Mundial para el Desarrollo de Registros de Cancer, por sus siglas en inglés (GICR) crea-
da en 2013, otras organizaciones trabajan de manera conjunta para mejorar la calidad y
cobertura de los registros de cancer, la formacién de los recursos humanos, mejorar la
recoleccidon y andlisis de los datos. Esto, indudablemente, proporcionara datos mas fiables
y una mayor disponibilidad de estos.>¢

Los RCBP desde sus inicios han jugado un rol importante en diversos ambitos del con-
trol del cancer y han contribuido de manera decisiva a la epidemiologia del cancer, la
determinacion de la carga de la enfermedad y de sus variaciones geograficas, el analisis de
la supervivencia, asi como la evaluacion de la calidad del diagndstico y de la atencién a los
pacientes con esta enfermedad.

Con la evolucién y desarrollo de los sistemas de informacion sobre el cancer, existen
nuevas oportunidades para relacionar las bases de datos de los RCBP con otros conjun-
tos de datos como los provenientes de los programas de deteccion del cancer, sobre los
tratamientos, los estudios de las comorbilidades y otros. Esto se realiza con el objetivo de
promover la investigacion sobre las causas de la enfermedad y la eficacia de las estrategias
nacionales o regionales de intervencion.®

Por tanto, la calidad de esta informacién es un requisito imprescindible para un buen
Registro de Cancer Poblacional. En este sentido, la existencia de estandares para su per-
feccion, oportunidad y calidad debe considerarse esencial para todo programa y servicio
de salud.

Planificacion de los Registros de Cancer de Base Poblacional

Los RCBP son una parte de los sistemas de informacion de la estructura de salud que
abarca el drea geografica de cobertura de este, aunque de hecho no necesariamente se
encuentren incluidos o subordinados a ella.

Los RCBP son estructuras organizativas costosas y complejas, debido a los procedi-
mientos que incluyen y los vinculos imprescindibles con otras organizaciones que, previos
acuerdos, permita a los RCBP captar datos de sus casos mediante la revisién de listas,
documentos y ficheros, asi como aquellos provenientes de los certificados de defuncién.
No obstante, existen poderosas razones para establecer un RCBP, ligadas a la naturaleza y
causas del cancer, la necesidad de informacidon que ayude a planificar recursos y servicios
para la atencion del cancer, asi como para la planificacién y evaluacién de la efectividad de
las tareas de control de esta enfermedad.

En la etapa de planificacion del RCBP se deben tomar en cuenta elementos de tipo
organizativos, financieros y de politica de desarrollo tecnolégico y cientifico técnico que
contribuyan a una mejor decisién sobre la ubicacién del registro, su dependencia organi-
zativa y jerarquica.

De manera general, se deben planificar los recursos financieros necesarios para iniciar
el registro y aquellos que permitan operar el sistema de forma permanente.*'? Para esto
se requerird planificar cuidadosamente los recursos humanos necesarios en diferentes
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categorias profesionales y técnicas, salarios y gastos de operacién si ellos requieren des-
plazamientos frecuentes para la blusqueda de casos. Se requiere hacer una valoraciéon
detallada de los medios técnicos e insumos y de los locales necesarios, incluyendo el mo-
biliario.

Con relacién a la ubicacion, existen registros en América Latina que se encuentran
incorporados administrativamente a la estructura de salud publica del area geogréfica co-
rrespondiente, como es el caso de Cuba,*® Chile y algunos en Argentina.’® Otros, forman
parte de entidades no gubernamentales como el de Uruguay que pertenece a la Comi-
sion Honoraria de Lucha contra el cancer™ y el de Ecuador que pertenece a la Sociedad
de Lucha Contra el Cancer (SOLCA).“® Otra ubicacién utilizada por algunos RCBP son
las universidades. En este caso se encuentra uno de los mas antiguos y reconocidos en
América Latina que es el de Registro de Cali"” que pertenece a la Universidad del Valle en
Colombia.®

La decision sobre el area geografica que cubrira el Registro es otro de los elementos a
tomar en cuenta. Es importante evaluar las posibilidades del RCBP de captar a todos los
casos con diagndstico de cancer que pertenezcan a dicha area geografica. Para ello se
determinaran las disponibilidades sanitarias, tecnolégicas y de recursos humanos espe-
cializados disponibles para diagnosticar el cancer, la existencia de fuentes de informacion
(hospitales, laboratorios, entre otras), incluyendo todas las instituciones donde se diag-
nostican esos casos en la poblacion de referencia. Se deben tomar en cuenta, las formas
de acceder a los datos de aquellos pacientes con diagndstico de cancer, que pertenecen
al area, pero acuden a otros centros especializados ubicados en otras regiones o paises.
La colaboracién de la comunidad médica, incluyendo a patélogos y personal de la admi-
nistracion, va a ser esencial para obtener las autorizaciones requeridas para acceder a los
datos de los pacientes.

Por estas razones, los vinculos profesionales de los RCBP son imprescindibles para
garantizar que todos los servicios clinicos, donde se diagnostican los casos de cancer,
estan incluidos en el registro, asi como aquellos laboratorios clinicos, de hematologia o
de patologia, donde las muestras bioldgicas de estos pacientes son analizadas con fines
diagnosticos. Existen algunos paises cuyos sistemas de salud son mixtos, ya que compren-
den instituciones pertenecientes al gobierno, otras al sector privado y otras a la seguridad
social, como entes independientes. En estos casos es importante desarrollar alianzas con
todas y muchas veces se incluyen clinicas de radiologia y radioterapia que bridan sus servi-
cios a parte de las instituciones hospitalarias. Todas las estrategias mencionadas permiten
la revision de todas las fuentes de informacién, de manera tal que no se dejen de incluir,
casos de cancer que pertenezcan al area de cobertura del RCBP.

Otra de las alianzas requeridas en los RCBP son las que corresponden a las oficinas del
censo Y oficinas de estadisticas vitales, lo que garantizard poder contar con las cifras de
poblacion actualizadas, que constituyen los denominadores de las tasas y el acceso a los
certificados de defuncion por cancer y en una mejor situacién, aun, de todas las muertes.
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Esto permitird, por una parte, poder utilizar el certificado de defuncién como fuente de
informacién para el RCBP en los casos que no fueron reportados al registro en el momento
del diagnéstico vy, por otro, la posibilidad de obtener la fecha de fallecimiento de los casos
incluidos en el RCBP, con el fin de realizar estudios de supervivencia.

Las variables que se incluyen en los registros de cancer se clasifican en variables esen-
ciales y opcionales, estas ultimas, de acuerdo a las necesidades de cada registro. Freddy
Bray®, menciona las variables esenciales, segiin las recomendaciones de la Red Europea
de Registros de Cancer:*

— Variables sobre los individuos:

« Nombre

« Sexo

« Fecha de nacimiento o edad (estimada si no se conoce)

« Direccion (Residencia habitual)

« Grupo étnico (si necesario)

- Variables sobre el tumor:

« Fecha de incidencia

« Base mas vaélida del diagndstico

« Topografia (Tumor primario)

« Morfologia (histologia)

« Comportamiento

Procedimientos generales sobre el control de la calidad
de los datos

En un sistema de informacion de cualquier tipo, es importante que los datos que se
almacenen y procesen sean confiables, lo que permite que los indicadores que se calculen
a partir de estos, reflejen la realidad de lo que se mide. En los registros de cancer, este
hecho resulta relevante ya que, si se calculan indicadores de incidencia, prevalencia y su-
pervivencia no confiables, todas las acciones de salud que se planifiquen a partir de estos
resultados, seran, como minimo, inutiles.

La calidad de un registro depende mucho de la calidad de la informaciéon que ma-
neja y esta depende de la veracidad del diagndstico de cancer. Las posibilidades de
mantener datos confiables, en cualquier sistema de informacién, va a depender de
una serie de procedimientos, reglas y principios de verificacion y validaciéon de errores,
previamente fijados y de estricto cumplimiento y sistematicidad. En los registros de
cancer debe haber un plan de control de calidad establecido, basado en los indicado-
res internacionales, los cuales seran abordados de manera holistica en el capitulo so-
bre calidad de los datos que aparecera en el préximo libro en desarrollo. Aqui haremos
referencia, de forma somera, a la integridad de los datos.

La integridad de los datos se pudiera definir como la garantia de la autenticidad, exac-
titud y consistencia de estos, lo que quiere decir que cuando se garantiza la integridad de
los datos, se garantiza su confiabilidad.
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Lo primero que se quiere garantizar en un RCBP es que tenga registradas a todas las
personas que sean diagnosticadas de cancer en el area geogréfica de influencia del regis-
tro. Esto significa que el registro debe estar completo, debe ser exhaustivo. Para esto se
requieren procedimientos de busqueda en todas las fuentes de informaciéon que puedan
contener datos sobre los sujetos enfermos que se buscan (historias clinicas, informes de
anatomia patoldgica, necropsias, egresos hospitalarios, programas de pesquisaje, certifi-
cados de defuncién y otros).

Una vez que todos los casos sean incluidos, debe verificarse que no estén dobles, o sea
que el mismo caso no fuese incluido mas de una vez por aparecer en diferentes fuentes
de informacidn, a menos que tenga un nuevo tumor. Los procedimientos que se ejecutan
para mantener la integridad en estos casos, se llaman “procedimientos para la deteccion
de duplicidades”.

Después de tenerlos a todos, hace falta garantizar que no falten datos, sobre todo,
aquellos que pueden influir en el calculo de las tasas, como la edad, el sexo, el area geo-
grafica de residencia y la fecha de diagndstico. Los procedimientos de verificacién manual
y automatizada, asi como la busqueda en las fuentes de informacién complementariay la
solicitud de reparos a las instituciones que generan los datos, ayudaran a reducir todo lo
posible el nimero de “datos faltantes”.

Por dltimo, se considera un paso esencial la calidad de los datos registrados, lo cual se
denomina “validez”. Esto significa que cuando se dice que hay “X” diagndsticos de cancer
en el periodo, estos son verdaderamente casos de cancer, de la localizacién topografica
y morfoldgica que se expresa, de esa edad y sexo. De este modo, se verifican todas las
variables, y principalmente, como en el caso de los datos faltantes, aquellas que mas in-
fluyen en los indicadores. Se debe tomar en cuenta e incluir en el registro, que todos los
procedimientos que garanticen los datos procesados, sean fiables, para lo cual, se deben
incluir procesos sistematicos de obtencion de la informacion, revision, blsqueda de casos
e introduccién en las bases de datos, que incluyan validaciones por pasos. En la validez
de los datos influyen mucho los sistemas de codificacion que se utilizan y la calidad de
la codificacion, de ahi la importancia de la formacién continua de los recursos humanos,
técnicos y profesionales que garantizan la informacion.

Un ejemplo de Registro de Cancer de Base Poblacional:
El Registro Nacional de Cancer de Cuba

El Registro Nacional de Cancer se inici6é en Cuba en 1964, para poder conocer la mag-
nitud del problema cancer en el pais. Durante los primeros afios, este sistema utilizd6 méto-
dos manuales para el tratamiento y procesamiento de los datos ademas de no estar inclui-
do en el sistema nacional de estadisticas de salud. Entre 1982 y 1985 se disefié un nuevo
sistema de informacion que fue implantado en todo el pais en el afio 1986.?% Se realizaron
cambios organizativos, de procesamiento y validacion de la informacién lo que contribuyé
a un incremento de la calidad de los datos, se establecié ademas el reporte obligatorio de
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todo caso de cancer diagnosticado en el pais a partir de la Resoluciéon Ministerial No. 6 del
afo 1986y se comenzé a conocer el Registro, con las siglas RNC. A partir de este momento
el RNC cumplié con todos los requisitos para un registro de base poblacional y de alcance
nacional que se encarga de recolectar, procesar y analizar datos de todos los pacientes cu-
banos, residentes en el pais, con diagndstico de cancer, que son reportados a este.?”

El Registro Nacional de Cancer de Cuba (RNC) se encuentra entre los tres registros de
cancer de base poblacional mas antiguos de América Latina y el Caribe, uno de los cuatro
registros de caracter nacional y en el momento actual, es el registro de cancer de mayor
cobertura poblacional en la regién de América Latina y El Caribe.

El desarrollo del RNC ha sido constante. En el ano 1994 se descentralizé el procesa-
miento de los datos del RNC a nivel provincial. En el afio 2000 se redactaron las normas
de confidencialidad de los datos y entre los afios 2007 y 2012, a través de un Proyecto de
desarrollo tecnolégico financiado por la ONG MediCuba Suiza, se comenzé el proceso de
perfeccionamiento del sistema de informacion. Se implementé la 3™ edicidon de la Clasifi-
cacion Internacional de Enfermedades para Oncologia, se realizé un nuevo disefo para el
modelo de Reporte de Cancer, se actualizé el Manual de Procedimientos del RNC y se cred
la red del RNC, lo cual contribuyé al fortalecimiento del registro en todas las provincias.

El propdsito del RNC es proveer al pais y en especial al Sistema Nacional de Salud de
Cuba de la informacion necesaria para conocer el comportamiento epidemiolégico del
cancer en Cuba y de esta manera realizar el disefio y evaluacién de las acciones de pre-
vencion, diagnéstico y tratamiento del cancer en Cuba, asi como la planificacién de los re-
cursos materiales y humanos para la atencion al paciente con esta enfermedad y contribuir
a la investigacion clinica y epidemioldgica.

El RNC tiene como objetivo determinar los principales indicadores epidemiolégicos
descriptivos del cancer en Cuba, emitir las frecuencias y las tasas de incidencia especificas
por edad y sexo para cada localizacién topografica, grupo diagnéstico y edad; las tasas cru-
das y las ajustadas a la poblacién estandar mundial para Cuba y para cada una de las pro-
vincias, emitir las frecuencias absolutas y las relativas para cada localizacion seglin etapas
clinicas al diagndstico, provincia y unidad informante, base mas valida para el diagnéstico y
otras variables de interés; desarrollar los estudios que permitan estimar las cifras de super-
vivencia poblacional por cancer en Cuba e identificar el cumplimiento de los indicadores
de calidad de los datos para el pais, por provincia, unidad informante y localizacion.

De acuerdo a lo establecido en el Decreto-Ley No. 6 del Consejo de Estado, publicado
en la Gaceta Oficial de la Republica de Cuba el 2 de julio de 2020, el RNC es parte integral
del Sistema de Informacion del Gobierno, es un subsistema de informacion dentro del
Sistema de Informacion de Estadisticas Complementario del Ministerio de Salud Publica
de Cuba.??

El RNC es quien dirige la Red de Registros de Cancer de Cuba y desde el punto de
vista administrativo es, actualmente, un grupo perteneciente a la Direccién de Registros
Médicos y Estadisticas de Salud del MINSAP.
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El RNC es el Unico sistema de informaciéon de enfermedades crénicas con estas car-
acteristicas en Cuba, que ofrece al Ministerio de Salud Publica las cifras de incidencia de
cancer en todas las localizaciones, el estudio de variables clinicas y epidemioldgicas, los
analisis de series temporales de mas de 40 anos y junto a esto, los estudios de supervi-
vencia por cancer poblacional que distinguen al RNC entre otros de América Latina y El
Caribe.

El drea geogréfica de cobertura del RNC es la totalidad del pais dividido en las 16
provincias y el municipio especial Isla de la Juventud. Este sistema incluye a la poblacién
residente en Cuba que, segun las cifras publicadas en el anuario demogréfico del afo
2022 de la Oficina Nacional de Estadistica e Informacién de la Republica de Cuba, como
poblacién media (semisuma de las poblaciones al inicio y final del afo), es una poblacion
total de 11 089 511, de ellos, 5 498 838 varones y 5 590 673 hembras.??

El RNC es un sistema de informacién complejo que, una vez que incluye en su base de
datos un nuevo caso de cancer diagnosticado en cualquier hospital y provincia del pais,
persiste de manera permanente pues su informacién puede ser actualizada cada vez que
el paciente tiene un nuevo tumor. Asi mismo, cuando el paciente fallece se actualiza su
fecha de fallecimiento, lo que permite realizar estudios de supervivencia por cancer.

Debido al uso que se da a la informacién del RNC, sobre el conocimiento de la mag-
nitud del problema cancer en Cuba y en la evaluacién del cumplimiento de las metas de
los programas de control del cancer, los procedimientos de captacién de datos, control de
calidad y confidencialidad, son muy rigurosos. Estos procederes se encuentran apegados
a las normas internacionales establecidas por la Asociacidn Internacional de Registros de
Cancer,® |a OPS,¥, la Agencia Internacional de Investigaciones en Cancer® y la Red de
Registros de Cancer Europeos.®?®

La Red del Registro Nacional de Cancer esta formada por una estructura nacional que
se denomina Grupo de Registro Nacional de Cancer, la cual pertenece a la Direccion de
Registros Médicos y Estadisticas de Salud del MINSAP y un grupo asesor formado por es-
pecialistas de diferentes ramas. La estructura provincial es coordinada por el jefe del De-
partamento de Registros Médicos y Estadisticas de Salud de las Direcciones Provinciales
de Salud y del municipio especial Isla de la Juventud y del cual forman parte un profesional
o técnico de dicho departamento unido al personal capacitado como registrador de los
departamentos de Registros Médicos y Estadisticas de Salud de los hospitales que diag-
nostican casos de cancer en la provincia y municipio especial Isla de la Juventud. Forman
parte, ademas, de la estructura del RNC las unidades de salud de subordinacién nacional
representadas por el jefe del departamento de Registros Médicos y Estadisticas de Salud
de estas unidades (fig. 6.1).

Todas las instituciones asistenciales (146 hospitales y 11 instituciones nacionales) que
diagnostican o tratan casos de cancer, son denominadas “unidades informantes”. Estas
reportan sus casos al RNC a través de los Departamentos de Registros Médicos y Estadis-
ticas de Salud de los respectivos territorios.
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Oficina Central del RNC

Comisidn Asesora =

[ | | |
Dpto. de RMES Dpto. de RMES Dpto. de RMES Dpto. de RMES
Provincia 1 Provincia 2 Provincia n-1 Provincia n

Fig. 6.1. Organigrama de la estructura del Registro Nacional de Cancer. RNC: Registro Nacional
de Cancer, Dpto: departamento, RMES: Registros Médicos y Estadisticas de Salud.

El jefe del RNC est4 encargado de dirigir técnicamente el sistema de informacién a
través de sus grupos de control de calidad, andlisis de datos e informatizacién y proce-
samiento y edicion de datos. Cuenta con un personal profesional y técnico dedicado por
completo al disefio y manejo del sistema de informacion del Registro de Cancer. Como
parte de sus funciones debe exigir y controlar el cumplimiento de los procedimientos del
RNC a nivel nacional, publicar las estadisticas de cancer en Cuba, asi como mantener la
asesoria metodoldgica constante a toda la Red de Registros de Cancer. La Comision Ase-
sora participa en la toma de decisiones sobre temas pertinentes en el desarrollo del RNC.

Se reportaran al RNC todos los diagndésticos de cancer primario ya sea invasivo, in situ
o metastasico sin primario conocido, diagnosticado por primera vez, asi como todos los
tumores del sistema nervioso central, benignos, de comportamiento incierto y malignos
segln la Clasificacion Internacional de Enfermedades para Oncologia, tercera edicién
(CIE-O3)?” y la Clasificacion Internacional de Tumores para la Infancia.?® A partir del afio
2007 se comenzaron a reportar los NIC IIl (Neoplasia intraepitelial escamosa, grado Ill),
para todas las topografias.

Asimismo, tiene un caracter obligatorio confeccionar el reporte a todos los casos con
diagnodstico de cancer que sean diagnosticados o tratados en cualquier Institucion del
Sistema Nacional de Salud. Se consideran casos registrables solo las personas cubanas
residentes permanentes en el pais.

El flujo de la informacién del RNC (fig. 6.2) comienza en las unidades hospitalarias,
cuando los médicos reportan los casos de cancer en el modelo “Reporte de Cancer”. Estos
modelos son recibidos en los Departamentos de Registros Médicos y Estadisticas de Salud
de las unidades asistenciales y, a partir de ahi se inicia el proceso de control de calidad.
Se crea un tarjetero control, se toman todos los casos con confirmacion histopatolégica y
hematolégica de la unidad hospitalaria, se revisan todos los certificados de defunciény los
egresos hospitalarios con diagnéstico de cancer, con el fin de captar los casos con diag-
nostico solo clinico o por imagenes. El fin es tener todos los casos que han sido diagnosti-
cados de cancer en la unidad, por cualquier método diagndstico, incluyendo la necropsia,
siempre que no sean duplicados, y haciendo atencion a los casos con un tumor multiple,
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ya que ellos tendran un nuevo reporte de cancer.

Oficina Central
del Registro Nacional de Cancer _I

y Estadisticas de Salud en las provincias

!

Departamento de Registros Médicos

& '. Departamento de Registros Médicos &

y Estadisticas de Salud en los hospitales _I
Hospital provincial 1 Hospital provincial 2 Hospital provincial n
— Médico — Médico — Médico
| Laboratorio Clinico | Laboratorio | Laboratorio
o Hematologia Anatomia Patolégica Anatomia Patolégica
Laboratorio Laboratorio Laboratorio
I Clinico o Hematologia [ Clinico o Hematologia [ Clinico o Hematologia

Fig. 6.2. Flujo de la informacién en el RNC.

La codificacién de los reportes y la entrada de datos se realizan en este departamento
en el sistema automatizado vigente. Una copia de estos ficheros y los reportes de cancer
originales son enviados al Departamento de Registros Médicos y Estadisticas de Salud
de los territorios, donde luego de un proceso de revisidn, se solicitan los reparos a las
unidades asistenciales con el objetivo de mejorar la calidad de los reportes y las bases de
datos enviadas. Se realizan, los procesos de control de calidad establecidos y el chequeo
con los certificados de defuncion de la provincia con el fin de garantizar la exhaustividad
y detectar las duplicidades.

Al Registro Nacional de Cancer, llegan las bases de datos de los casos reportados en
cada provincia y los modelos originales de “Reporte de Cancer” procedentes de todos los
Departamentos Provinciales de Registros Médicos y Estadisticas de Salud del pais, los cuales
son sometidos nuevamente a un proceso adicional de control de calidad y deteccién de
duplicidades. Se solicitan reparos a los Departamentos Provinciales de Registros Médicos y
Estadisticas de Salud en cada territorio en el caso de inconsistencias en los datos.

Cada aio, el RNC recibe de la Direccion de Registros Médicos y Estadisticas de Salud
del MINSAP, la base de datos de mortalidad del pais, la que se chequea contra la Base
General del RNC desde el afio 1990. Este proceso se denomina como busqueda de casos
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“Solo por Certificado de Defuncién” (SCD). Los fallecidos con cancer como alguna causa
de muerte que no habian sido reportados al RNC, se incorporan como casos reportados
“Inicialmente por Certificado de Defuncién” (CDI). De ellos, se solicitara informacién clini-
ca a los Departamentos de Registros Médicos y Estadisticas de Salud en la provincia de
fallecimiento. Cuando no aparece informacion clinica, se asume como fecha del diagnésti-
co, la fecha de la defuncién y el caso se incorporard al RNC como “Reportado Solo por
Certificado de Defuncién” (SCD) y se incluira en la incidencia en el afo del fallecimiento.

Este indicador se considera uno de los mas importantes para calificar la calidad de los
registros de cancer pues mide la “Exhaustividad”. Si el SCD es alto (mayor de 10 %), se con-
sidera que el registro tiene un subregistro ya que los casos menos letales no serian identi-
ficados. Para el control de la exhaustividad se controla la frecuencia de casos reportados
al RNC, por institucion hospitalaria, por provincia y el comportamiento descendiente de
las tendencias temporales por localizacion, grupo de edad y sexo.

Una duplicidad en un registro de cancer poblacional se define como la existencia de
un mismo individuo mas de una vez en la base de datos del registro, producto de igual
diagndstico de cancer. Esto puede suceder cuando los pacientes acuden a diferentes cen-
tros asistenciales para completar su diagndstico o su tratamiento, o también por razones
de migracién a otra provincia dentro del pais. Una situacion diferente ocurre cuando un
paciente tiene mas de un tumor primario (tumor multiple) y en este caso debe aparecer
reportado mas de una vez. Este es un proceso complejo que demanda experiencia, con-
ocimientos basicos de oncologia y buena formacién del técnico que lo ejecuta, un buen
software y en la tltima fase, especialistas expertos del RNC que toman la decisién final.
Esto implica el pareamiento entre registros dentro de la misma base de datos para poder
encontrar los sujetos que aparecen mas de una vez.

El método de decision es probabilistico, no obstante, se utilizan para la comparacion
de los sujetos, las variables que cominmente se incluyen en los procesos deterministicos
(carnet de identidad o tarjeta del menor, primero y segundo nombre, apellido1, apellido2,
fecha de nacimiento, sexo, topografia y morfologia). El objetivo es encontrar las duplici-
dades reales en un proceso iterativo que toma en cuenta los errores en las variables pro-
ducto de la captacién o introduccién de los datos y la existencia de los casos de tumores
multiples para lo que se utiliza el software Multiple Primaries de IARCTools.??

Los diagndsticos histolégicos completos favorecen la correcta codificaciéon y permiten
las investigaciones de supervivencia por subtipos histoldgicos. La verificacion histologica
es un indicador de validez de los datos de un registro. El Porcentaje de casos registrados
con verificacion histologica (VH) al diagnostico se calcula tomando como numerador a
todos los casos reportados con confirmacién histolégica y como denominador todos los
casos de cancer registrados, incluyendo los reportados “solo por certificado de defuncion”
(SCD). Se considera como valores aceptables por encima del 80 %.

La proporcién de casos con valor desconocido en las variables relacionadas con el
estadiamiento (TNM Y ETAPA CLINICA), del total de casos reportados, en algunas
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localizaciones de cancer (pulmén, mama, cuello de Gtero, prostata, colon, piel y boca) per-
mite calcular el “Porcentaje de casos sin estadiar al momento del diagnéstico”. Este indica-
dor permite evaluar la calidad de la atencién al paciente de cancer en el area de cobertura
del registro. Otro indicador es el porcentaje de casos “mal definidos” (otros e inespecifi-
cos). Estos son todos los reportes que aparecen con cédigos topograficos o morfoldgicos
bajo la categoria “SAl”, que significa “sin otra especificacion”. En el RNC se realiza el anali-
sis de este indicador en las 20 primeras localizaciones.

Los criterios para resolver las discrepancias en los datos sobre el diagnéstico (difer-
entes diagnodsticos en los reportes disponibles), se llevan a cabo revisando la historia clini-
ca original del paciente. En los casos de diferencias en el cédigo topografico completo y
el cédigo morfoldgico completo, se toma el cuarto digito de la topografia (colocar el de la
institucion de mayor nivel o si los niveles son iguales. Para ello, se debe realizar la busque-
da en las historias clinicas de ambas instituciones.

La validez (precisién) en el RNC se calcula mediante la consistencia interna (“Datos

» o«

faltantes”, “Errores o datos incompatibles entre variables”, “certeza del diagnéstico”, “Solo
por Certificado de Defuncion” (SCD), casos “mal definidos”, “edad desconocida”) y otros
indicadores que influyen en el calculo de las tasas.

Se realiza la evaluacién de la calidad del RNC a través de algunos indicadores y andlisis
como es el caso de la estabilidad de las tasas de incidencia en el tiempo. Si las tasas de inci-
dencia declinan sin una explicacién epidemioldgica plausible para ello, se puede sospechar
de una baja exhaustividad, o lo que se puede llamar, el subregistro de casos nuevos. En el
caso del patron por edad de la incidencia, si hay disminucion en determinados grupos de
edad o incremento en otros, puede estar ocurriendo un subregistro o un sesgo de selec-
cién). Asimismo, la incidencia de cancer en nifios debe ser estable y analizada con series
histéricas y con el uso del “Cociente Mortalidad/ Incidencia” (M:l) que nos ayuda a evaluar
si existe subregistro.

Siguiendo lo establecido en el pais, el RNC ha establecido una serie de principios éticos
y de confidencialidad de los datos de obligatorio cumplimiento, que se adecuan al contex-
to social de Cuba, no obstante, se adhieren a las pautas internacionales.

La Asociacion Internacional de Registros de Céncer (IACR), la Agencia Internacional
de Investigaciones en Cancer (IARC)® y la Red de Registros de Cancer Europeos (ENCR)
han desarrollado Guias de Confidencialidad,®¥ para el uso de todos los registros miem-
bros. Sus objetivos fundamentales son asegurar la proteccién de la confidencialidad de
los datos de los individuos con cancer para que esta no sea divulgada a terceras partes
no autorizadas, garantizar la calidad de los datos y controlar que el uso de la informacién
sobre los casos de cancer se dirija al beneficio de los enfermos, al control del cancery ala
investigacion médica.

Las normas éticas, de confidencialidad y proteccion de datos deben ser cumplidas en
cualquiera de los procesos del RNC: recoleccion, introduccion y trasmision de datos, alma-
cenamiento, verificacién, procesamiento y andlisis de la informacién.
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Mensajes clave

Los registros de cancer de base poblacional (RCBP) tienen un destacado papel en la
planeacion y evaluacién de los programas de cancer.

La insercién de los RCBP, como un sistema de informacién dentro de la organizacién
de salud de una regién cubierta por el registro, facilitara la participaciéon de todos los
involucrados en la organizacién, toma de los datos y andlisis de la informacion.

En la planeacién del RCBP es esencial considerar todos los aspectos relacionados con
la organizacion del registro. Cuando todos esos aspectos son tomados en cuenta, el
diseno del Manual de Procedimientos ayudaré a la operacién del registro.
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Capitulo VII
Manual de procedimientos

Leticia Maria Ferndndez Garrote, M. Isabel Izarzugaza,
Yaima Haydeé Galdn Alvarez

Un manual de procedimientos (MP) es un documento que brinda informacion
respecto a las distintas operaciones que realiza una organizacién o un departa-
mento especifico de ella. Puede entenderse como un “conjunto de procedimien-
tos, que describen la secuencia de pasos que se deben realizar para llevar a cabo
una actividad. Se entiende como actividad al grupo de tareas que deben ser lleva-
das a cabo de una determinada forma y en un determinado orden”.?

Este documento es preparado por la misma institucion y es una herramien-
ta administrativa de uso cotidiano, ya que permite orientar el desempefio de la
organizacion, de los trabajadores y facilita el control interno. El MP se crea para
obtener una informacién detallada, ordenada, sistematica e integral que contiene
todas las instrucciones, responsabilidades e informacidn sobre politicas, funcio-
nes, sistemas y procedimientos de las distintas operaciones o actividades que se
realizan en una organizacion.? Por lo tanto, contribuye a la organizacién, especifi-
ca las capacidades y responsabilidades de cada puesto de trabajo y permite tener
una guia para la evaluacién del cumplimiento de las funciones de la estructura
organizativa y la evaluacién del desempefio de los trabajadores.

Hay diferentes denominaciones para este tipo de documento, algunos lo lla-
man manual de operaciones estandarizadas (MOS), procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT), procedimientos normalizados de operacién (PNO) pero en
esencia todos incluyen el término “procedimientos” que, en este caso, no se refi-
ere solo a acciones concretas y conjunto de labores, sino también a los materia-
les que involucran, al orden en que deben realizarse, al tiempo que normalmente
debe tomar cada proceder y al conjunto de procesos que tienen como resultado
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la produccion de una empresa o un departamento. El término “produccion” se amplia e
involucra otros resultados, entre otros, el desarrollo de investigaciones, los procedimien-
tos médicos requeridos en el diagndstico o tratamiento de determinada enfermedad vy las
pautas estandarizadas en la produccién de medicamentos.

Otra forma de denominar a estos manuales de procedimientos, utilizada en diferentes
contextos, es el de procedimiento de operacion estandar (POE), que describe los procede-
res especificos e imprescindibles que se deben ejecutar para completar tareas de acuerdo
con regulaciones industriales, leyes locales o internacionales o aliin mas, un determinado
negocio o empresa. En estos aparece un conjunto de instrucciones escritas acerca de la
rutina o actividades repetitivas seguidas por una organizacién. Su desarrollo y uso consti-
tuyen componentes integrales para del sistema de calidad de una organizacién y proveen
la informacidn necesaria para realizar el trabajo propiamente dicho. Cuando se cumple
exitosamente lo establecido en estos documentos, se garantiza la consistencia y calidad
al producto final resultante. Existen guias para la elaboracion de los POE, entre ellas, la
desarrollada por la Agencia de Proteccion del Ambiente de Estados Unidos.®

En el desarrollo de los ensayos clinicos para probar la eficacia de los medicamentos
y otros procedimientos médicos, es imprescindible contar con manuales o guias de pro-
cedimientos que garanticen que el actuar de médicos y cualquier otro personal de salud
involucrado en estas investigaciones experimentales, responde a los protocolos de estas
investigaciones y que se repitan todas las tareas de manera sistematica en cada etapa de
la investigacion.” En el desarrollo de la investigacion clinica, la “International Conference
on Harmonisation” (Conferencia Internacional de Harmonizacion) ha definido que los POE
son “instrucciones detalladas y escritas para lograr la uniformidad del desempefio de una
funcion especifica”® Las directrices de esta organizacion para el cumplimiento de las Bue-
nas Practicas Clinicas se establecieron hace muchos afnos para “proteger los derechos de
los sujetos humanos que participan en ensayos clinicos y garantizar la validez cientifica y
la credibilidad de los datos recopilados en estudios clinicos en humanos”.®

En el caso que nos ocupa, un manual de procedimientos para un registro de cancer de-
be describir detalladamente todos los procesos que se llevan a cabo en todas las fases de
desarrollo del sistema de informacién, desde la captacién del dato primario, las validacio-
nes, procesamiento y andlisis de la informacion.® En esto se incluyen las responsabilidades
de cada técnico o profesional que trabaja en el cualquier nivel de la estructura donde el
sistema opera.

Caracteristicas generales y uso de los Manuales
de procedimientos en los Registros de cancer

El MP de los registros de cancer de base poblacional es una herramienta basica donde
se describen sus caracteristicas particulares y todas las actividades que en él se desarro-
llan. Es el documento de referencia y consulta para el personal de cualquier Registro de
Cancer. Es necesario que esta guia de operacién normalizada tome en cuenta, ademas,



100 ;Qué es lo primero que debemos de saber sobre los registros de céncer?

las definiciones internacionales y locales a las cuales se adhiere ese registro. Contiene
una descripcion detallada de las normas de trabajo, las clasificaciones utilizadas para la
codificacion de los diferentes items y los criterios adoptados en el Registro para los casos
excepcionales. Incluye, ademas, apéndices sobre aspectos de interés, fundamentalmente,
datos relativos a las fuentes de informacion, ya sea la persona responsable o de contacto
para cada fuente, la informacién facilitada, la periodicidad de consulta/notificacién, entre
otros aspectos de interés.

El MP direcciona al personal del registro de cancer para cumplir con todas las tareas de
acuerdo con procedimientos homogéneos, que responden a funciones definidas en cada
puesto de trabajo. Esto lo define como un documento que describe toda la organizacién
y permite que cualquier interesado, tanto personal de la propia institucion como externo
a la organizacion, pueda conocer todas las tareas, procedimientos estandarizados, perso-
nal y requerimientos de ese registro de cancer. Debe, ademas, contener toda la rutina de
trabajo y los procesos que deben ejecutarse para garantizar la calidad de los datos. Estos
manuales de procedimientos son utilizados para propésitos de educacién en el ambito
de la oncologia y la salud publica, debido a que permiten estudiar el funcionamiento del
registro de cancer y sirven de modelo y ejemplo para la elaboracidn de otros manuales de
procedimientos.

En el desarrollo de las actividades propias del registro de cancer, los MP se utilizan
para el entrenamiento de nuevos profesionales y técnicos que se incorporan a trabajar en
el sistema, asi como a oncélogos y directivos de salud que de alglin modo se encuentran
vinculados con la produccién de datos y uso de la informacién. Para los técnicos, contribu-
ye a la utilizacién 6ptima del tiempo de trabajo y para los directores y supervisores de los
registros, facilita el monitoreo de todas las tareas y el control interno del registro.

El manual debe ser revisado periédicamente y actualizar sus contenidos con los cam-
bios efectuados en los métodos de trabajo del Registro.

Guia REDEPICAN para el desarrollo de Manuales
de Procedimientos Estandarizados de Registros
de Cancer Poblacionales

La Guia REDEPICAN para el desarrollo de Manuales de Procedimiento en los Registros
Poblacionales de Cancer es un instrumento desarrollado por investigadores y profesores
de varios paises, constituidos en grupos de trabajo que formaron parte de la Red lbe-
roamericana de Epidemiologia y Registros de Cancer (REDEPICAN). Este proyecto fue
presentado a CYTED (Agencia Iberoamericana de Ciencia y Tecnologia para el Desarrollo),
por parte de por un grupo de Cuba, formado por investigadores y cientificos del Registro
Nacional de Cancer y otras areas de la Vicedireccion de Investigaciones del Instituto de
Oncologia de Cuba. CYTED aprobé este proyecto, coordinado por el equipo de cientificos
cubanos para su ejecucion entre los afios 2007 y 2011.
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Uno de los objetivos de trabajo de REDEPICAN fue el desarrollo de metodologias que
contribuyeran al disefio de nuevos registros de cancer en Iberoamérica y a la mejoria de
la calidad de otros que ya existian. Esta guia fue un ejemplo de que este trabajo conjunto,
cubrié una necesidad sentida pues no existia otra hasta ese momento y se convirtié a su
vez, en un antecedente para esfuerzos de desarrollos tecnolégicos posteriores. En el afio
2014 la Guia REDEPICAN fue actualizada y ampliada por dos de sus autoras: Izarzugaza
y Fernandez" y distribuida a los paises de América Latina por la Iniciativa Global para el
desarrollo de Registros de Cancer,® para su uso en la elaboraciéon de los manuales de pro-
cedimiento para los Registros de Cancer de Base Poblacional.

Como no se dispone de ejemplares de la publicacion original de la guia REDEPICAN,
se incluyen en este capitulo los aspectos que debe tener un manual de procedimientos de
un registro de cancer, tal como aparecen en la actualizacion del original que se realizd en
el afno 2014. Este tema tiene un valor metodolégico importante por sus posibilidades de
generalizacion. Las citas bibliograficas utilizadas en la guia se encontraran al final de las
citas del capitulo.

Acapites de un Manual de procedimientos para los registros
poblacionales de cancer

1. Caracteristicas generales del registro:
- La fecha de creacién del registro
— Los objetivos, tanto generales como especificos y otros elementos de la estructura
y financiamiento
- La fecha de inicio de recogida de los datos, que puede coincidir o no, con la de
creacién del RC
— La fecha a partir de la cual los datos son validos para el calculo de la incidencia. Se
indicard, ademas:
« La estructura jerarquica dentro del registro
* Su ubicacion dentro de un centro cientifico, administrativo, estatal o privado, in-
cluyendo la subordinacion administrativa si correspondiere
« Existencia de alguna legislacién que apoya la creacién del registro y de hecho,
adjuntarla como anexo al MP
« Es conveniente describir las responsabilidades generales de cada una de las
entidades involucradas con la creacién y funcionamiento de los registros po-
blacionales de cancer (por ejemplo, ONGs, instituciones estatales, privadas,
asociaciones, etc.)

2. Area geografica de cobertura y poblacién: Cada registro debe tener definida el area
geografica que cubre, sus caracteristicas ambientales y sociopoliticas, asi como los re-
cursos sanitarios con los que cuenta; todo ello facilitara la interpretacion de los resul-
tados que se obtengan. Se deben mencionar los datos relativos a la poblacién (datos
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censales o estimaciones oficiales y la institucién que proporciona estos datos). La
posibilidad de disponer de estimaciones poblacionales oficiales o censos periddicos
garantiza el calculo de las tasas de incidencia. Es conveniente incluir en un anexo del
MP, la poblacion de cobertura del registro, por grupos de edad, sexo y area geografica
con su correspondiente fecha y fuente de informacién.

. Comité Técnico Asesor: Es recomendable que exista un Comité Técnico Asesor que

facilite y apoye, no solo en la puesta en marcha del registro, sino en la toma de deci-
siones relacionada con todos los procesos del Registro, incluyendo la formacién con-
tinua del personal. Se describira su estructura: un presidente, que debe ser un experto
en el tema; un secretario que podra ser el responsable del registro y otros miembros
muy relacionados con ciertas caracteristicas del registro; por ejemplo, si el registro de
cancer es especifico para un grupo de edad (ej: cancer pediatrico), debe formar parte
del Comité Técnico Asesor, un médico especializado en pediatria con experiencia en
oncologia. Es recomendable incluir especialistas en anatomia patoldgica, epidemiolo-
gia, estadistica y en registro poblacionales de cancer, asi como otras personas que la
direccion del Registro de Cancer estime necesarias. Se puede considerar que haya una
representacion de la autoridad sanitaria correspondiente y de alguna de las unidades
de salud publica y también de las de practica privada que mas contribuyen con el
Registro de Cancer. Este Comité, debido a la experiencia adquirida en el tema, debe
ser permanente y tener la potestad de sustituir a alguno de sus miembros cuando no
cumpla con las funciones para las cuales fue seleccionado o cuando no desee conti-
nuar formando parte de del mismo. Son los integrantes del Comité los responsables
de dicha decisién.

. Personal: Se recomienda detallar en este acapite:

- Diferentes cargos profesionales, administrativos y técnicos

— Funciones de cada uno de los cargos

- Requisitos profesionales y de experiencia para poder ocupar cada uno de los
puestos

Es importante que en un anexo del MP se presente el organigrama del Registro, que

incluya todo el personal. Es recomendable que exista un plan de formacién continua-

da del personal del registro y este se debe de incluir en otro anexo.

. Definicién de caso a registrar: Cada registro debe definir en sus procedimientos cudles

son los casos que registrara, es decir, en su definicién de caso incluird de modo de-
tallado todas las caracteristicas de los tumores que se consideren oportunas; si reco-
geran solamente los tumores malignos (invasivos) o si incluirdn los in situ, indetermi-
nados o benignos especificando las localizaciones. Por ejemplo: una practica habitual
hoy en dia es la de recoger los tumores benignos del encéfalo. Especial atencion se
debe poner en mencionar detalladamente los sitios primarios y las morfologias que se
excluirdn y en una nota se explicara la razén para ello. También se debe definir las cla-
sificaciones a las que se han adherido para los tumores multifocales, multicéntricos,
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multiple sincrénico o metacroénico, y las neoplasias de primarios multiples. Cuando
el registro recoja los tumores in situ, al menos en algunas localizaciones como, por
ejemplo, en cuello de utero, es importante sefalar que estos casos no se incluyen en
los célculos de las tasas de incidencia de cancer porque para comparaciones interna-
cionales tal como lo reflejan las publicaciones de referencia, siempre se excluyen los
tumores in situ.

. Definicién de las variables a registrar: El tipo de variables a registrar por un registro

de cancer poblacional es una decision importante y al menos deben ser las minimas

necesarias para poder cumplir sus objetivos. El propdsito fundamental, entre otros, es
el conocimiento de las tasas de incidencia en el drea geografica de cobertura. Entre las
variables que son consideradas esenciales, se encuentran las siguientes:

— Variables de identificacién personal: Numero de identidad personal en caso que
exista, junto con el o los nombres y el o los apellidos, fecha de nacimiento que se
considera mejor que la edad o edad y fecha de nacimiento, sexo, direccion del do-
micilio, que incluye el municipio, provincia, estado o departamento, de acuerdo a la
division politico administrativa del pais o area geografica de cobertura

— Datos relativos al tumor: Localizacion topografica, morfologia del tumor, compor-
tamiento, grado de diferenciacién histoldgica, base de diagndstico y fecha del diag-
nostico/incidencia, asi como otros datos relativos que se consideren interesantes
como, por ejemplo: inmunohistoquimica en los linfomas u otros marcadores

— Datos relativos a la fuente de informacién: Es conveniente anotar la institucion hos-
pitalaria, departamento o seccién, la fuente de informacién de donde se extrajeron
los datos y el nUmero de historia clinica del caso. Se podra recoger el nombre del
médico que diagnostico el caso

— Otras variables clinicas y de utilidad para el seguimiento: Extension clinica, estadio
clinico, TNM, tipo de tratamiento, fecha del ultimo contacto, fecha de defuncion,
etc. Estas variables son cada vez mas utiles para el cumplimiento de los objetivos de
los registros de cancer sobre todo para los estudios de supervivenciay participacion
en investigaciones clinicas. No obstante, se debe ser consciente de que en ocasio-
nes es dificil obtener estos datos, requiere tiempo y se precisardn mas recursos
humanos y materiales

El Manual de Procedimientos debe constar con la descripcién de las variables que se
van a recoger, los valores o la clasificacion que se vaya a utilizar tales como las de la
Agencia Internacional para las Investigaciones en Cancer (IARC, por sus siglas en in-
glés), Red de Registros Europeos (ENCR, por sus siglas en inglés), Unidn Internacional
de Control del Cancer (UICC), Surveillance, Epidemilogy and End Results (SEER). Entre
los anexos del MP se debe incluir la ficha de recogida de datos.

. Fuentes de informacion: Son los documentos o dispositivos donde se encuentran los
datos necesarios para el registro poblacional de cancery sirven para identificar o com-
pletar los casos. Estos documentos son generalmente las historias clinicas, informes
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de anatomia patoldgica, informes quirdrgicos, de servicios de radioterapia, de alta/
egreso hospitalario, de consulta externa, del laboratorio clinico, de hematologia, cer-
tificados de defuncién u otros, provenientes de una institucion hospitalaria, servicio
ambulatorio publico o privado o de alguna otra institucion. Ademas, con el fin de
obtener la mayoria de los datos requeridos y la informacion sobre todos los pacientes
diagnosticados de cancer, se deben valorar todos los documentos que se consideren
pertinentes y que dependen de la organizacién del sistema sanitario del area que
comprende el registro. Estos documentos pueden ser recetas de tratamiento con qui-
mioterapia oncolégica u otras drogas, laboratorios privados, laboratorios forenses,
documentos clinicos provenientes de instituciones para enfermos terminales, los hos-
pitales de larga estancia y hogares para ancianos. Es importante llegar a acuerdos con
todos los profesionales involucrados e instituciones para que notifiquen al registro, a
los pacientes con cancer.

Otras fuentes de informacién se localizan en los sistemas de seguros sanitarios, pro-
gramas de deteccién temprana del cancer, registro/censo central de poblacién, en-
tre otros. Los principales documentos suelen provenir de hospitales o centros onco-
l6gicos. El uso de fuentes multiples de informacion conlleva la recepcién de varias
notificaciones de un mismo caso de cancer, por lo que es importante disponer de
procedimientos eficientes para enlazar los datos de un mismo individuo y evitar casos
duplicados.

La tarea de un registro poblacional de cancer puede ser mas facil si los registros hos-
pitalarios colaboran con el aporte de informacion, aun asi, se deben utilizar otros do-
cumentos para evitar perder casos, como ocurre con los pacientes que nunca asisten
a los hospitales y en la identificacion de los registros duplicados, cuando los pacientes
acuden a mas de un hospital.

La correcta definicién de las fuentes de informacién que han de utilizar los registros
poblacionales de cancer garantiza que la exhaustividad de la recogida de casos sea
buena. Cada una de las fuentes debe ser evaluada de modo que se pueda concluir
si realmente aportan la informacion apropiada en términos de cantidad y calidad. De
manera periddica también hay que evaluar si se estan utilizando las fuentes adecua-
das, ya que estas varian dentro de la misma area de cobertura, unas desaparecen y
aparecen otras. En el registro se tienen que conocer estos movimientos para la mejor
interpretacion de los datos.

Una fuente que no se puede excluir para garantizar la exhaustividad en la cobertura
es la de los certificados de defuncién y, para ello, hay que hacer todas las gestio-
nes y esfuerzos necesarios para conseguirlos, ya que, incluso hasta en los mejores
registros habra casos que no se han podido captar y que llegaran por esa via. Es re-
comendable incluir en el MP, informacién detallada de cada lugar donde se recogen
los datos, como direccién concreta, personas a contactar, teléfono, fax u otro medio
de localizacioén.
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8. Procedimientos de recogida de datos: La recogida de los datos puede ser de forma
pasiva, activa o mixta:

— Pasiva: Es cuando en las instituciones donde se diagnostican los casos, se llenan los
formularios y se envian a la oficina del registro. Todo este trabajo se realiza previo
acuerdo entre instituciones

- Activa: Es cuando los registros poblacionales de cancer disponen de suficiente per-
sonal para hacer una busqueda de datos revisando las diferentes fuentes de infor-
macién

— Mixta: Garantiza una mayor completitud del registro de casos. Los sistemas auto-
matizados de registro de pacientes y de poblacion facilitan la bisqueda de casos,
desde la oficina de los RCBP

Aun disponiendo de estos sistemas, en ocasiones se revisaran otras fuentes de forma
manual por no encontrarse bases de datos disponibles. Cualquiera de estas moda-
lidades de busqueda de informacion tiene ventajas e inconvenientes que deben de
ser valorados por el propio registro en funcién de sus recursos, de las posibilidades
que brinda la organizacién del sistema de salud del pais y de la existencia de sistemas
automatizados. De cualquier modo, segun el grado de desarrollo informatico del area
de cobertura del registro, es muy conveniente, hacer cruces de bases de datos de
diferentes fuentes que permitan agilizar el trabajo.

En el MP se especificara si el registro realiza una busqueda de informacion clinica en
los casos identificados por el certificado de defunciéon. Se describird en un diagrama
de flujo el circuito de los certificados de defuncién de manera que se puedan identi-
ficar estos casos como “Notificados por el Certificado de Defuncion (NCD)” y luego
de esta busqueda queden solo los casos llamados “Solo por Certificados Defuncién
(SCD)” o DCO como se conocen por sus siglas en inglés. Los pasos de cualquiera de
los procedimientos que se utilicen deben ser especificados en el Manual, asi como
la fecha a partir de la cual se inicia el procedimiento elegido, ya que los cambios en
cualquier procedimiento podrian afectar a algtin indicador. Es recomendable disefar
un diagrama que ilustre los métodos de recogida de datos utilizados.

9. Procedimientos de gestién y procesamiento de los datos: Es importante contar con
una correcta definicién del flujo de la informacién. Un esquema con el circuito que
siguen los datos en el registro poblacional de cancer suele ser recomendable, asi como
los tiempos deseables entre uno y otro paso. Es indispensable definir qué procedi-
mientos se ejecutan en cada uno de estos pasos, independientemente de que estén
descritos de manera detalla en el apartado especifico de este manual (por ejemplo, los
controles de calidad). Es conveniente hacer referencia en el Manual de Procedimientos
a los profesionales y técnicos encargados de cada una de las actividades, mencio-
nando el cargo o la funcién especifica. En este apartado es importante describir los
deberes de cada instancia administrativa involucrada en los registros poblacionales
de cancer y sus responsabilidades en el cumplimiento de cada una de las etapas o
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pasos incluidos en el flujo de la informacion. La aplicacion informatica (software) que
se utiliza debe ser descrita de un modo somero, para que sea conocida por todos los
que revisan el manual, especialmente para las personas de nueva incorporacion. El
manual de explotacion del sistema informatico se debe incluir como anexo en el MP.
Codificacion de los datos: Requiere de la toma de decisidn relacionada con la clasifica-
cién o valores que se van a utilizar en las diferentes variables. Por ejemplo, para la co-
dificacion de la topografia y morfologia se recomienda la Clasificacion Internacional de
Enfermedades en su version para Oncologia (CIE-O). En el Manual de Procedimientos
se indicara la version (1, 2 o 3) que se esté utilizando, la fecha en que se adoptd y el pe-
riodo al que se aplica. Para poder interpretar mejor los datos y realizar comparaciones
con otros registros, se debe consignar la forma en que se han hecho las conversiones
en los datos entre las diferentes clasificaciones: automatica, manual o mixta. A pesar
de que las reglas que se han de utilizar para codificar la topografia y la morfologia
son opcionales para cada registro, es importante conocer sus peculiaridades a efectos
comparativos. De igual modo, se especificaran los codigos que se utilizan para cada
una de las variables que lo requieran. El sistema de cédigos se debe adjuntar como un
anexo del Manual de Procedimientos.

Controles de calidad: La calidad de los registros poblacionales de cancer se valora por
su cobertura completa, por la validez de los datos y por su puntualidad. Los controles
de calidad pueden ser automatizados, manuales o una combinaciéon de ambos. El con-
trol de calidad en un registro es una operacién continua, es decir, en cada uno de los
pasos deben existir los controles precisos. Uno de los pasos es el recuento del niimero
de casos aportados por cada fuente en un periodo concreto, otro, el control exhaus-
tivo de posibles duplicados, que es uno de los problemas mas frecuentes en estos
registros; otro aspecto esencial en los controles de calidad es el de la codificacion. Para
la codificacidn de los tumores, el personal del registro debe de recibir cursos de forma-
cion especifica, asi como otros posteriores, de forma periddica, para la actualizacion de
los conocimientos de modo continuo. Si se han adoptado normas internacionales este
proceso resulta mas facil.

En el Manual de Procedimientos se deben describir de manera exhaustiva todos los
controles de calidad establecidos en cada uno de los procesos y actividades. La mayo-
ria de los registros en los Estados Unidos de América siguen las reglas SEER. El pro-
grama para aplicarlas, toma en consideracion la fecha de diagndstico y tiene en cuenta
otros elementos, como es, que cada segmento del colon es una localizacién de cancer
individual. En contraste, las normas de la IACR consideran a todo el colon como una
sola localizacién. Para el SEER, cada diagnéstico histolégico se corresponde con un
cédigo morfolégico de tres digitos y correspondiendo a una localizacién topografica,
es considerado como un cancer. Mientras, las normas de la IACR emplean los grandes
grupos de las neoplasias malignas, considerados como histolégicamente “diferentes”,
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para el propésito de definir los tumores multiples. Tener en cuenta estas diferencias
son esenciales al analizar los datos y establecer comparaciones entre registros.
Cuando el procesamiento de los datos de los casos es manual, el control de cali-
dad debe incorporar la evaluacién sistematica de una proporcién de los incluidos por
cada técnico en un tiempo determinado y tomar la decisién sobre el grado de error
permisible que se desea asumir, por ejemplo, un error menor que el 10 %. Si se utiliza
el método de entrada doble de casos, cuando un técnico supere el limite de error
permisible, se debe reintroducir toda la informaciéon que dicha persona procesd. Si
se utiliza una aplicacion informatica especifica, suele ser conveniente establecer una
serie de controles automaticos tales como rango y tipo de las variables, otras valida-
ciones logicas como son aquellas que validan las incongruencias entre edad y tipo de
tumor, sexo y tumores concretos, morfologias y topografias, entre otras.

Los duplicados requieren un control particular por lo que generalmente hay que uti-
lizar variables de identificacién de los sujetos y otras caracteristicas del tumor para
detectar si es el mismo caso o es un nuevo tumor. En algunos casos es necesaria
la incorporacion de métodos probabilisticos y la revision visual de los documentos
originales para llegar a una decision definitiva. En general y como minimo se deben
incorporar al sistema todos los controles contemplados en el programa Check de la
IARC para utilizarlos de forma sistematica o cada cierto periodo de tiempo.

12. Indicadores de calidad: Cada registro debe identificar, establecer y listar en su ma-
nual de procedimientos los indicadores que considere mas convenientes y adecuados.
Unos indicadores minimos, como los que se sefalan en la Gltima publicacién de Inci-
dencia de Cdncer en V Continentes,”) incluyen los siguientes:

— Proporcion de casos con edad desconocida

— Proporcién de casos con diagndstico microscopico (verificacion histolégica méas ve-
rificacion citoldgica)

— Proporcion de casos cuya Unica fuente de informacion es el certificado de defun-
cion (porcentaje de DCO)

- Porcentaje de casos con localizaciéon mal definida

— Razén de mortalidad/incidencia

Otros indicadores que se pueden considerar son la proporcion de casos notificados
por primera vez por el certificado de defuncion (NCD), el porcentaje de casos con el
sexo desconocido, el porcentaje casos en los que la residencia completa es descono-
cida y el porcentaje de casos cuya fecha de incidencia solo incluye el afio.

El Manual de Procedimientos debe contar con una lista de los indicadores de calidad,
la regla de calculo utilizada para cada uno, su interpretacion, los estandares y el inter-
valo entre los cuales este indicador se debe mover. También debe ser especificado el
plan de control de calidad que incluya la periodicidad de calculo de cada uno de los
indicadores y quién sera responsable de estos controles.
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13. Productos: Informes parciales o definitivos: La manera de analizar los datos del regis-
tro, asi como la periodicidad en la emision de sus resultados, se deben establecer de
antemano. Se define, ademas, el intervalo de tiempo desde el afio de incidencia hasta
la comunicacién de los resultados. En este sentido quizas haya que decidir sobre la
oportunidad requerida de conocer la incidencia del area de cobertura en un momento
dado o incluso mantener una periodicidad que contemple la emisién de “datos provi-
sionales”. Generalmente los informes son anuales y, después de varios afios, se puede
valorar la disminucién de esta frecuencia. Suele ser recomendable disefar tablas y gra-
ficos, que se puedan utilizar en afios posteriores, de modo que se observe mas facil-
mente la evolucidn de los diferentes indicadores. El plan de tabulacién mas frecuente
describe los nimeros absolutos de casos y su distribucion porcentual por localizacio-
nes; las tasas crudas y especificas de incidencia para todas las localizaciones; las tasas
ajustadas por edad a una poblacién estandar en cada una de las localizaciones y cada
sexo, asi como los indicadores de calidad. Se recomienda utilizar la poblacién estandar
mundial para poder establecer comparaciones. En cada registro se procura atender las
demandas locales, por ejemplo, la distribucién de los casos por grupos histolégicos u
otras que se hayan identificado como adecuadas.

14. Acuerdos internacionales adoptados por el registro: La normalizacion de la informa-
cion de un registro de cancer va a permitir hacer mejores comparaciones con las di-
ferentes zonas geograficas del mundo y una mejor interpretacion de los resultados
obtenidos. Por ello, se deben especificar las normas internacionales que adopte el
Registro de Cancer.

15. Acuerdos propios del registro: Ademas de las normas adoptadas de organismos na-
cionales e internacionales, en un manual de procedimientos se tienen que especificar
todos aquellos acuerdos que se tomen en el propio registro poblacional de cancer,
sugeridos o avalados por el comité técnico asesor. Es una buena practica incluir la fe-
cha en la cual se toman estas decisiones y si fuera posible la razén de la decisién. Esta
informacién es importante para que cuando haya cambios de personal en el registro
sea conocida por los que se incorporan.

16. Confidencialidad y seguridad de los datos: La confidencialidad de los datos es un as-
pecto que siempre ha estado presente en los registros poblacionales de cancer ya que
se trabaja con la identificacion personal de los casos. Desde la aparicion de los datos
informatizados, en la mayoria de los paises se han tomado medidas de proteccion
de los datos. En el MP se debe consignar la norma legal vigente y otros aspectos de
interés como el modo de revisar las historias clinicas y la forma de envio de los datos
(correo postal u otros).

Asimismo, en el manual estaran descritas las normas de confidencialidad utilizadas:
— Es una buena practica que el personal que trabaja en el registro firme un documento
en el que se compromete a guardar las garantias de confidencialidad establecidas
- Legislacién nacional: Toda la legislacién nacional relacionada con los sistemas de in-

formacioén, los procedimientos de seguridad informatica y otros, que de algiin modo
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deban ser tomados en cuenta en los registros poblacionales de cancer, deben estar
sefaladas en el manual de procedimientos indicando cémo se garantiza que sean
conocidas por el personal

— Legislacién internacional: Se deben incluir las leyes o normativas internacionales
relativas a este tema. Estas se van a tener en cuenta en el registro poblacional de
cancer. Se debe valorar su utilidad en un momento determinado

— Normas para la cesién de los datos: Las normas que haya establecido cada registro
para acceder a los datos, la cesion y la utilizacién de estos, asi como los permisos
establecidos, se deben hacer constar como medida de obligado cumplimiento. Es
interesante tener un documento disefiado al respecto

17. Anexos al manual: Es recomendable incluir en el manual de procedimientos, entre

otros, los siguientes anexos:

— Copia de la base legal de creacién del registro

— Poblaciones

— Personal del registro (organigrama)

— Programa de formacién continuada del personal

— Modelo/Ficha de recogida de datos

— Lista con cédigos de otras variables

— Normas de confidencialidad/ legislacion del area geografica

— Normas internacionales adoptadas por el Registro poblacional de Cancer

— Convenios firmados con instituciones o entidades

— Manual de explotacion del sistema informatico

El Manual de Procedimientos del RNC de Cuba.
Caracteristicas y Ultima actualizacion

Entrelosanos 1982y 1985 sedisefd el nuevo sistema de informacion del Registro Nacio-
nal de Cancer de Cuba, como parte de la tesis doctoral de la Dra. Leticia Maria Fernandez.“®
Este sistema y la primera version de los procedimientos del RNC se pusieron en practica
en todo el pais en el aflo 1986, amparado por la Resolucién Ministerial No. 6 de ese mismo
afo.v

Los cambios en algunos procedimientos, asi como la incorporacién de nuevos proce-
sos, se han anadido en cada actualizacion del manual. La séptima version de este manual
concluyé en el mes de diciembre del afio 2020, revisada por toda la red de registros entre
2022y 2023 y publicada en 2024.%? Esta contiene nuevos aspectos importantes como:

— La nueva estructura del RNC, dependiente de la Direccién de Registros Médicos y

Estadisticas de Salud del Ministerio de Salud Publica

— Los nuevos basamentos éticos y de confidencialidad del RNC
— Los aspectos relativos a la proteccion de los datos
— El plan detallado para el control de la calidad de los datos
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— Los criterios para la deteccién de duplicidades y la recuperacion de los casos en los que
solo aparece la informacién de los certificados de defuncion (DCI)

— La descripcion de las tablas de salida del sistema a nivel provincial y nacional

— La descripcién de las supervisiones a las unidades y provincias, incluye el modelaje a
utilizar y el formato de los informes

El cuerpo principal de este documento contiene 65 paginas, donde aparecen 15 citas
bibliograficas y seis anexos. A continuacién, se presenta el indice con todos los acépites
del Manual de Procedimientos del Registro Nacional de Cdncer de Cuba "2

I. Introduccién
1. Propdsito y objetivos
ll. Area geografica de cobertura y poblacién
IV. Estructura organizativa (Organizacién del RNC, Funciones y responsabilidades,
Flujo de la informacion)

V. Definicion de caso a registrar. (Definicion de caso y Criterios que deben tenerse

en cuenta para registrar los casos)

VI.  Formulario de recogida de datos y descripcion de las variables (Formulario “Reporte

de Cancer”, Formulario “Paciente Oncoldgico”, Formulario “Pacientes Oncolégicos”)

VII.  Métodos de captacidn de casos y fuentes de informacion (Obligatoriedad del Re-
porte, ldentificacion de los casos)

VIII.  Codificacion de los datos

IX. Procedimientos de recogida y procesamiento de datos (en los hospitales, en las

unidades de la Atencién Primaria de Salud incluidas en el RNC, en los departa-
mentos de Registros Médicos y Estadistica de Salud de las provincias y del Muni-
cipio Especial Isla de la Juventud, en el Registro Nacional de Cancer)

X. Deteccién de duplicidades

Xll. Busqueda de casos “solo por certificado de defuncién” (SCD): (en el Hospital, en
los departamentos de Registros Médicos y Estadistica de Salud de las provincias
y del municipio especial Isla de la Juventud, en el Registro Nacional de Cancer)

Xll.  Control de calidad (En los Departamentos de Registros Médicos y Estadisticas de
Salud de las direcciones provinciales)

XIV.  Cuadros estadisticos basicos anuales (para Cuba, para cada provincia de residen-
cia, por provincia informante, por unidad informante, indicadores de calidad)

XV. Normas ético-legales y de confidencialidad (aspectos generales sobre la confi-
dencialidad en el RNC, normas para el proceso de recoleccion de la informacion,
normas para el proceso de introduccion de datos, normas para el almacenamien-
to y transferencia de datos, normativa para la proteccién del uso de los datos en
el RNC)

XVI.  Supervisiones
XVII. Referencias
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XVIII. Anexos
Anexo 1: Unidades informantes por provincia. En este anexo se relacionan apro-
ximadamente 150 instituciones hospitalarias informantes al RNC de las que se
detallan: la Provincia, el codigo de la institucion (CODIGO-RNC), el nombre de la
institucion (NOMBRE-RNC), el tipo de institucion y un sefalamiento a aquellas
que reportan mas de 800 casos por afo
Anexo 2: Reporte de Caso de Cancer 68-02-04, Formulario 68-63-01, Formulario
68-49-01, Formulario “Paciente Oncolégico”, Formulario “Pacientes Oncolégicos”
Anexo 3: Acta de Confidencialidad
Anexo 4: Requisitos para el envio de las bases de dato a la Oficina Central
Anexo 5: Formulario de Solicitud de datos
Anexo 6: Guia de Supervision a los Departamentos de Registros Médicos y Es-
tadisticas de Salud de las Direcciones Provinciales de Salud, Guia de Supervision
a los Departamentos de Registros Médicos y Estadisticas de Salud de las Direc-
ciones Provinciales de Salud, Guia de Supervisién a unidades asistenciales y el
modelo para elaborar el informe de la visita de supervision.

Mensajes clave

— Los manuales de procedimientos son documentos que reflejan la organizacién de una
instituciéon, empresa o entidad administrativa o cientifica cualquiera.

- Los manuales de procedimientos son documentos que se actualizan cada cierto perio-
do de tiempo, en dependencia de los cambios o nuevas incorporaciones que surjan en
desarrollo de la entidad que ellos representan.

— El uso de los manuales de procedimientos es indispensable pues permite que los pro-
cesos se realicen siempre de manera estandar por todos.
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Capitulo VIII
Los recursos humanos y la implementacion
de un Registro de Cancer

Leticia Maria Ferndndez Garrote

Pocos registros de cancer informan sobre el niimero de profesionales y técnicos
en su plantilla. En general, todos los libros o monografias escritos hasta ahora, al-
gunos que datan de muchos afos, hacen énfasis en algunas de las funciones esen-
ciales de los registros de cancer y casi todos mencionan al jefe del registro como
persona indispensable en la estructura de un registro de cancer.*? No obstante,
en este volumen, también se hace énfasis sobre la individualidad de los registros
relacionada con los recursos humanos necesarios, pues esta decisién va a depen-
der de la organizacién del registro, quién recolecta los casos (de forma pasiva o
activa), los métodos de codificaciéon utilizados y muy fundamental, del presupuesto
disponible.

Una publicacion mas reciente de la IARC @ menciona los recursos humanos del
registro asociados a las diferentes tareas a ejecutar. En estos textos se hace refe-
rencia, cuando se aborda el aspecto sobre los recursos humanos del registro, a la
existencia de una Comisién Asesora del Registro, a pesar de que esta no constituye
parte del staff del registro pues estd conformada en general, por personas de otras
instituciones, expertos, profesores, directivos de areas y otros.

En general, en un registro poblacional, el nimero de recursos humanos deben
estar determinados por cuatro elementos fundamentales: las tareas que se desarro-
llan en el registro, la poblacién a cubrir, el grado de automatizacién existente y los
recursos disponibles. Tomando en cuenta que en este material docente se encuen-
tran de forma exhaustiva descritas todas las tareas que se desarrollan en un registro
de cancer, su complejidad y la necesidad de personal especializado para la ejecuciéon
de la mayoria de ellas; describimos los puestos de trabajo que podrian existir en un

;Qué es lo primero que debemos de saber sobre los registros de cancer?
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registro de cancery las caracteristicas profesionales de este personal y la decisién sobre el
numero y calificacion de los recursos humanos necesarios, sera decisién de cada registro
en particular.

Diferentes puestos de trabajo en los Registros de cancer.
Competencias y calificaciones. ;Cuantos registradores,
otros técnicos, profesionales, especialistas se necesitan?

Un libro clasico sobre la organizacion de los registros de cancer,” que data del afio
1991, comenta sobre el resultado de una investigacion realizada en 62 registros de cancer,
a partir de la cual se concluyé que debia existir un técnico por cada 1000 casos registra-
dos. Se describe en un apéndice de ese libro, las caracteristicas del registro de cancer de
Dinamarca que en aquel momento tenia un equipo con un jefe y 10 personas, entre técni-
cos y ayudantes de secretaria, para realizar todas las tareas de un registro que cubria una
poblacion de mas de 5 millones de habitantes. Dos ejemplos que ilustran diferencias en
cuanto al niUmero de personas en un registro, es el registro de cancer de Abuja en Nigeria
con una cobertura aproximada de 1,6 millones de habitantes y con solo dos personas
en el registro que se ocupan de todos los procesos relacionados con la notificacién de
500 casos de cancer.® El Registro de Cancer de Irlanda,” con una cobertura de 4,5 millo-
nes de habitantes, tienen 20 registros de tumores y 51 personas trabajando, 24 de ellas a
tiempo completo, para desarrollar todos los procesos de 35 000 casos.

Las principales actividades de los registros de cancer se refieren por un lado a tareas
administrativas que normalmente las lleva a cabo el jefe del registro y estas son, de ma-
nera general, las que tienen que ver con el disefio de nuevos procesos, las decisiones en
cuanto a presupuesto, recursos humanos, compra de equipos e insumos, colaboraciones
con otros registros, universidades, instituciones nacionales e internacionales y las inte-
rrelaciones propias con los hospitales, laboratorios, entidades que realizan los censos y
donde se colectan los datos de poblacion y mortalidad.

Otras tareas son aquellas propias de los registros que permiten que se ejecuten los prin-
cipales procesos de recoleccién de datos y codificacion, llevada a cabo por los registradores.
En dependencia del tamano del registro y en relacion con el volumen de casos, las tareas de
introduccién y procesamiento de datos en el sistema, también lo hacen los registradores. En
general, el andlisis de datos y el control de la calidad lo debe realizar un técnico de estadistica
y el coordinador técnico del registro. Los andlisis estadisticos y las monografias del registro,
asi como la preparacién de las bases de datos para su publicacion en Cancer Incidence in Five
Continents u otra publicacién, generalmente lo hacen especialistas en bioestadistica, epide-
miologia o matematica y en muchos casos, el propio jefe del registro.

La investigacion y la docencia son areas importantes de desarrollo dentro de los re-
gistros de cancer. El registro debe tener la perspectiva de desarrollar de manera inde-
pendiente o participar en proyectos de investigacion colaborativos relacionados con la
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epidemiologia del cancer y el perfeccionamiento de la gestidn de los servicios asociados a
la atencion médica. En muchas ocasiones, participan estudiantes universitarios y alumnos
de maestria y doctorado. Los principales estudios que se desarrollan en los registros de
cancer son:
- Estudios descriptivos (usados para generar nuevas preguntas cientificas relacionadas
con la etiologia del cancer, andlisis de tendencias, andlisis espacial, entre otros)
— Estudios analiticos (como fuente de informacion en estudios de casos y controles y de
cohorte)
— Proyectos de evaluacion (estudios especiales con diferentes disefios para evaluar inter-
venciones para el control del cancer, asi como politicas y estrategias de intervencion)
— Epidemiologia genética (trabajo en colaboracién con bancos de muestras bioldgicas y
grupos de epidemiologia)
- Investigacién clinica (en la planificacion de ensayos clinicos)
— Estudios de supervivencia (poblacional y hospitalaria)

Calificaciones y competencias. Entrenamiento especial de cada
personal

Para definir cada puesto de trabajo necesario en el registro de cancer, se debe incluir la
descripcion del contenido o tareas a realizar, siempre relacionadas con aquellas que se han
descrito como especificas, de desarrollo cientifico técnico, académico o administrativo.

Se debe definir para cada puesto de trabajo, la calificacién o nivel educacional requeri-
do para ocupar el puesto y la experiencia necesaria para este. Se describen a continuacion
los puestos de trabajo que con mayor frecuencia se requieren en un registro de cancer.

1. Registradores

Descripcion del trabajo a realizar:

- Busqueda de casos

— Revisién de historias clinicas, informes de anatomia patoldgica, certificados de de-
funcién, otros registros médicos

— Coleccién de datos y cumplimiento de tareas de acuerdo a lo establecido en el Ma-
nual de Procedimientos

— Codificacion, clasificacién TNM y etapa clinica de los casos (a verificar con los mé-
dicos)

— Entrada de datos en el sistema automatizado

- Interaccién con médicos, técnicos y personal administrativo

— Cumplimiento de las regulaciones legales y éticas establecidas en el Manual de Pro-
cedimientos (incluye la privacidad de los datos personales, la seguridad y proteccion
de los datos y las regulaciones de confidencialidad)

— Verificacién y control de calidad de los datos, establecido en el Manual de Procedi-
mientos
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Calificacion (educacion):
- Segundo nivel de educacion (preuniversitario, bachiller)
— Cursos en sistemas de computacion

Competencias requeridas: Demostracion de pericia en la recoleccién de datos y siste-
mas de informacién hospitalaria y organizacion del hospital.

2. Técnicos de estadistica (como responsable técnico):

3.

Descripcion del trabajo a realizar:

— Verificacion del diagnéstico de los casos de cancer, estado y otras variables (revision
de Historias clinicas y solicitud de ayuda a los médicos en caso de dudas o inconsis-
tencia de los datos)

— Codificacién, clasificacion TNM vy etapa clinica de los casos (a verificar con los
médicos)

— Direccion y planeacién administrativa de la coleccién de datos (estdndares de pro-
ductividad, plan de trabajo)

— Entrada y validacion de datos

— Garantia del cumplimiento de las regulaciones legales y éticas

— Garantia del cumplimiento de la privacidad de los datos, seguridad y confidencialidad

— Interaccién con médicos, técnicos y personal administrativo

— Verificacién y control de calidad de datos establecidos en el Manual de Procedi-
mientos

— Aseguramiento de la calidad, duplicidades, bases de datos de mortalidad (deteccién
de los casos diagnosticados solo por certificado de defuncién, fecha del fallecimiento)

— Preparacion de tablas y graficos

Calificacion (Educacion):
- Un afo de graduado en una carrera universitaria relacionada
— Cursos de sistemas de computacion y algiin paquete estadistico

Competencias requeridas: Demostracion de pericia en la codificacion de datos, va-

lidacién, manejo de bases de datos y experiencia en el trabajo con sistemas de in-

formacion.

Especialistas en bioestadistica, epidemiologia, matematica:

Descripcion del trabajo a realizar:

— Analisis de datos (indicadores, tendencias temporales, analisis geograficos, y super-
vivencia)

- Preparacion de reportes

— Participacién en proyectos de investigacion

— Docencia a profesionales y técnicos

- Interpretacion de datos
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Calificacion (Educacién):

- 5 afos de graduado en una carrera relacionada: Matematica, Informatica

— Médico o estomatélogo con especialidad o maestria en Bioestadistica, Epidemiolo-
gia o Salud Publica

Competencias requeridas: Demostracion de experiencia de procesamiento de datos,
habilidad en paquetes estadisticos, andlisis de datos y programacion.
4. Director del Registro:

Descripcion del trabajo a realizar:

— Formulacién y mantenimiento actualizado de la estructura, funciones, objetivos y
organizacion del Registro de Cancer

— Establecimiento del Manual de Procedimiento del Registro de Cancer

— Decisiones sobre la administracion del personal, coleccion de datos, codificacion y
procesos de control de calidad

— Promocion y mantenimiento intra- e interinstitucional de relaciones y colaboracion.

— Representacion del Registro en organizaciones nacionales e internacionales

— Comunicacién proactiva del papel, funciones y salidas del Registro al publico, profe-
sionales de la salud y los medios (incluidos los medios sociales)

— Entrega de informacion y asistencia al Ministro de Salud y al Programa Nacional de
Control de Cancer en temas que les son afines

— Mantenimiento de programas de educacién y entrenamiento al personal del Re-
gistro

— Garantia del cumplimiento de la ética, privacidad de los datos, seguridad y reglas de
confidencialidad

— Garantia del cumplimiento de todos los procedimientos incluidos en el MP

- Disefo e implementacién de Programas de Seguridad de la Calidad para mantener
datos fiables

— Responsabilidad para producir reportes estadisticos fiables y oportunos, adaptados
para todos los usuarios

— Formulacién y desarrollo de investigaciones

— Docencia en Programas de Formacién del Registro de Cancer y Epidemiologia del
Cancer

Calificacién (Educacién):

— Graduado en carrera, especialidad, maestria o doctorado relacionados con la Salud
Publica (Medicina, Estomatologia, Bioestadistica, Patologia, Epidemiologia, Mate-
matica)

— Tener titulo de Especialista, Master o Doctor en Ciencias

— Poseer experiencia y categoria docente y como investigador

— 5 afos o mas de experiencia en el campo de los registros de cancer o de la epide-
miologia del cancer

— Experiencia con herramientas de computacion y codificacion
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Competencias requeridas:

— Demostrada pericia y habilidad en la comunicacién personal, en la direccion del
equipo de trabajo y en el establecimiento de planes estratégicos, especialmente en
el campo de los registros de cancer y la epidemiologia del cancer

— Dominar todos los procesos que se ejecutan en los registros de cancery ser experto
reconocido en algunos de ellos

Formacién necesaria de acuerdo al desempeno

Desde hace afios se ha evidenciado que la calidad de los datos del registro esta aso-
ciada con la experiencia de los registradores de cancer.®¢” En la actualidad, existen varios
registros en el mundo que exigen una certificacion para desempenar el puesto de regis-
trador.®?

La Asociacién Nacional de Registradores de Cancer de los Estados Unidos, conocida
por sus siglas en inglés como NCRA,"9 es una organizacion sin fines de lucro que repre-
senta a mas de 6 500 profesionales del registro de cancer y registradores certificados.
La NCRA brinda capacitacion continua a través de varios medios, incluidas conferencias
anuales, talleres, publicacionesy su programa de créditos de educacién continua. La NCRA
establecio desde 2015 una Guia de recursos del registro.*Y Con el propésito inicial de ser
utilizada para capacitar a los nuevos empleados internos en el registro de cancer, inclu-
ye manuales, normas nacionales e internacionales de interés para el trabajo del registro,
enlaces a sitios de interés u otros. En posteriores versiones se incluyeron materiales in-
formativos para empleados externos al registro de cancer que trabajan directamente con
los datos del registro de cancer.'21314 |gualmente, la Asociacién de Registros de Cancer
de Canada exige que el personal esté acreditado con un programa de formaciéon continua
de dos afos.*?

Por otra parte, la Red Europea de Registros del Cancer (ENCR, por sus siglas en inglés),
establecida en el marco del Programa Europa contra el Cancer de la Comisién Europea, fun-
ciona desde 1990. Entre otras funciones, la ENCR define los estandares de recopilacion de
datos y brinda capacitacién al personal del registro de cancer en diferentes modalidades.
Los médulos estan acreditados y son accesibles aqui: https:/ecancer.org/en/elearning/
course/46-coding-a-cancer-case-topography-morphology-and-stage

En general hay consenso sobre la importancia de que todos los profesionales del regis-
tro adquieran competencias en un grupo de areas del conocimiento que resultan de vitales
para el trabajo del registro. Algunas de ellas son especificas de los registros de cancer y
otras son de caracter general. El grado de profundidad en estos conocimientos dependera
del puesto de trabajo que se ocupa vy la calificacion profesional de la persona.

Estas areas incluyen:

— Conocimiento acerca de los procesos de inicio y desarrollo del cancer
— Métodos de diagndstico clinico, de laboratorio e imageneolégico
— Composicion de las historias clinicas
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— Metodologia para el resumen y recoleccion de datos

— Sistemas de codificacion utilizados en el Registro (CIE O-3, Sistema de codificacion
para las hemopatias malignas, sistema de clasificacion del cancer pediatrico, TNM).

— Control de calidad de los datos, (principales indicadores y métodos utilizados)

— Preparacion de reportes de datos y su interpretacion

— Fundamentos de la epidemiologia del cancer

— Métodos estadisticos, paquetes estadisticos y manejo de bases de datos

— Entrenamiento en el software que se esta utilizando para el procesamiento del re-
gistro de cancer

Infraestructura y equipamiento basico

En el siglo xxi, la profesién de registrador ha aumentado su complejidad, no solo debido
alos cambios en los diagndsticos y clasificacion de las enfermedades oncolégicas, sino por
los desafios de buscar la informacion del paciente en multiples fuentes y abstraer la infor-
macion requerida con un nimero creciente de campos de datos definidos.

Los registradores de cancer deben cumplir con los estandares nacionales de notifi-
cacion de datos de cancer precisos, completos y oportunos. Por lo que, a medida que
aumenta la demanda de mas informes en tiempo real, se hace mas dificil que un registra-
dor revise todos sus casos de forma manual en un registro de cancer grande. Esto hace
imprescindible el aprovechamiento de herramientas adicionales para extraer informacion
en la busqueda de casos vy, si es posible, autocompletar la base de datos a partir de las
variables identificadas en el registro de cancer.

Se debe disponer de un programa (sistema, software) para la entrada y andlisis de da-
tos. Hay registros que utilizan sistemas de bases de datos generales, pero esto no permite
incluir validaciones especificas para los registros y diccionarios de datos para la ayuda a
la codificacion. Hay registros que han desarrollado programas propios que les permiten
disponer de todas las particularidades de su registro. Muchos registros utilizan el sistema
CANREG 4 o el CANREG 5, desarrollados por la Agencia Internacional de Investigaciones
en Cancer (IARC, por sus siglas en inglés) de la Organizacion Mundial de la Salud."® El
CANREG 5 tiene muchas ventajas para realizar las adaptaciones necesarias a cada registro
en cuanto a las variables y los cédigos especificos del lugar donde se encuentra.

Los paquetes estadisticos permiten el andlisis de los datos de los registros de cancer,
entre los mas utilizados se encuentra el Epi Info!’” o R."® Se utilizan los softwares para la
comunicacion, el manejo de documentos entre otros, que permitan la compatibilidad en
toda la estructura del Registro.

Se requieren computadoras que soporten el sistema de informacion, impresoras de
calidad para grandes volimenes de informacién, scanners, fotocopiadoras, uso de internet
adecuado, sistemas de seguridad, estabilizador de voltaje, fuentes de emergencia, alar-
mas, protectores contra el fuego, protectores contra el robo, y otros. Se requieren equipos
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para el control de la humedad, control del clima (aire acondicionado, calefaccién). Por ulti-
mo, muebles adecuados y sillas ergonémicas ya que el personal pasa muchas horas frente
a las maquinas, material de oficina, repuestos y un buen mantenimiento contratado para
los equipos y el software.

Fases de implementacion para un nuevo Registro
de Cancer de base poblacional

Estas fases son:
1. Fase preliminar: revision bibliografica, revision de fuentes de informacién y procedi-
mientos de registros en las instituciones, entrevistas con directivos y especialistas
2. Fase de diseno: elaboraciéon de diagramas de procesos, tareas en cada institucion,
recursos humanos, tipos, nimero y ubicacién
Elaboracién del Manual de Procedimientos
Creacion del Comité Asesor del Registro
Reuniones con directivos de instituciones colaboradoras
Seleccion de instituciones para el estudio piloto
Entrenamiento del personal involucrado en la recoleccién de datos, codificacion y

N o ko

entrada de datos en sistemas de informacion
8. Realizacién de visitas para poner en practica el Manual de Procedimientos
9. Aviso del plan de implementacién del Registro a todas las personas del Ministerio de
Salud implicados con el Registro de Cancer
10. Uso de diferentes vias para divulgar la fecha de inicio del Plan a todas las instituciones
participantes y a aquellos que forman parte del Comité Asesor del Registro
11. Uso de los medios para informar a la sociedad civil del comienzo del Plan de imple-
mentacion del Registro de Cancery la contribucidn de ese sistema al Sistema Nacional
de Salud

Mensajes clave

— Los recursos humanos que trabajan en los registros de cancer deben estar preparados
para poder desarrollar disimiles tareas de caracter técnico y organizativo.

— La decision sobre que personas poseen los requisitos para ocupar cada uno de los
puestos de trabajo en los registros de cancer, debe ser tomada de manera cuidadosa.

— El nimero de técnicos o profesionales que trabajen en los registros de cancer depen-
dera de la cobertura del registro y las tareas que desarrolla.

— El jefe del registro de cancer debe poseer no solo conocimientos técnicos sobre la
operacioén del registro sino también cientificos y académicos, que le permitan llevar
adelante todos los procesos y las tareas de investigacion y formacion de los recursos

humanos.
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Capitulo IX
Bases juridicas y éticas de los Registros de cancer

Leticia Maria Ferndndez Garrote, Maria Elena Pérez Leyva,
Rosa Maria Ortiz Reyes

Las bases juridicas constituyen el conjunto de normas que regulan los procesos
para el cumplimiento de una actividad. Las hay que regulan politicas, estructura,
recursos, funcionamiento y por lo general guardan relacién entre si.

En este capitulo, se abordaran una serie de contenidos relacionados con aspectos
morales, legales, de respeto a las personas y responsabilidad de todos los que traba-
jan en los registros de cancer y que de hecho son, de cierta forma, los custodios de la
informacion sobre las personas que han enfermado o fallecido por cancer.

Son evidentes los beneficios que ofrecen hoy las tecnologias de la informatica y
las comunicaciones, asi como, las amenazas potenciales marcadas por el uso inescru-
puloso de los sistemas de informacion.®

La utilizacién de los datos sin el consentimiento de su titular o representante
legal, o sin la debida proteccion, por parte de individuos, autoridades publicas o pri-
vadas son algunos ejemplos, con relacién a los cuales existen grandes debates inter-
nacionales.

El uso de las herramientas de Inteligencia Artificial que, en ciertos casos, emplean
datos de caracter personal son nuevos retos en un ambito cientifico, que no debe
poner freno al desarrollo de la ciencia, pero a su vez debe funcionar apegado a leyes
y normas. Lo anterior hace ineludible ofrecer medidas de seguridad mas efectivas
tanto en el orden organizativo como técnico.

En los Registros de Cancer se mantienen almacenados los reportes o fichas ori-
ginales, los ficheros manuales y electronicos con los datos individuales, personales
y sobre la enfermedad, de cada sujeto incluido. Los pacientes, en la mayoria de los
casos, estan ajenos a que esto existe y al uso que se les da a sus datos personales.

;Qué es lo primero que debemos de saber sobre los registros de cancer?
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Seguln la Comisién Econdmica para América Latina y El Caribe (CEPAL), “la proteccion
de datos se refiere a los derechos de las personas cuyos datos se recogen, se mantienen
y se procesan, de saber qué datos estan siendo retenidos y usados y de corregir las in-
exactitudes; si la investigacion involucra a personas, se deben considerar las obligaciones
legales y éticas con respecto a compartir los datos”.?’ De acuerdo a lo establecido en cada
pais y en consonancia con el desarrollo de estos elementos, los registros deben regirse
por normas bien establecidas, con principios de obligatorio cumplimiento, que a su vez se
adaptan a normativas internacionales.

Principios éticos. Definicion y dilemas éticos

Para abordar el tema del dilema ético que puede suponer incluir sujetos sanos o enfer-
mos en investigaciones biomédicas y garantizar la proteccién de los datos de las personas
que son registradas en los diferentes sistemas de informacién en salud, resulta necesa-
rio retomar algunas definiciones. La ética como disciplina de la filosofia que estudia el
comportamiento humano y su relacién con las nociones del bien y del mal, los preceptos
morales, el deber, la felicidad y el bienestar comun.®. Este concepto proviene del término
griego ethikos, que significa “caracter” y la funcion de la ética como disciplina es analizar
los preceptos de moral, deber y virtud que guian el comportamiento humano hacia la liber-
tad y la justicia. La ética se relaciona muy estrechamente con la moral, pero es diferente a
esta. Mientras la moral se refiere a normas adoptadas por tradicidn, la ética es una disci-
plina que reflexiona sobre cuédles acciones serian correctas. Por ello, en el lenguaje comun,
la ética también puede ser entendida como el sistema de valores que guia y orienta el
comportamiento humano hacia el bien.

Siguiendo estos mismos conceptos, la ética médica se refiere a los valores que orien-
tan al profesional de la salud hacia el acto correcto, tomando en cuenta los riesgos y las
preocupaciones sociales.”® Un ejemplo es el juramento hipocratico.

Relacionada con estas definiciones aparece el concepto de bioética que se define co-
mo la disciplina cientifica que estudia los aspectos éticos de la medicina y la biologia en
general, asi como de las relaciones del hombre con los restantes seres vivos.?

La bioética es una rama de la ética que define una serie de principios cuya aplicacion
permite optimizar, desde distintas perspectivas, la conducta humana en el &mbito de las
ciencias de la vida, esto es, las acciones del hombre respecto a la vida humana, animal y
vegetal (interaccion del hombre con los seres vivos).

Cuando se hace referencia a la ética en la investigacion, se habla del respeto que esta
exige para que la practica de la ciencia se realice conforme a principios éticos que ase-
guren el avance del conocimiento, la comprensién y mejora de la condicion humana y el
progreso de la sociedad. En este punto, se hace referencia, ademas, a los aspectos éticos
de la investigacién, en su naturaleza y fines (respeto a la dignidad del ser humano, a la
autonomia de su voluntad, proteccién de sus datos-privacidad, confidencialidad, bienestar
animal y preservacion del medio ambiente).



Capitulo IX. Bases juridicas y éticas de los Registros de cancer 125

La ética de la investigacion cientifica es una rama de la ética que ofrece los principios
de conducta moral que deben ser observados en el campo de la ciencia, es una rama de
la ética aplicada, cuyo objeto de estudio son las investigaciones cientificas, en las cuales
participan los sujetos humanos vivos o fallecidos, donde se hace uso de su caracter espe-
cificamente humano. De ahi la necesidad que en los registros de cancer se observen los
principios éticos pues los sujetos incluidos en ellos y en cualquier investigacién donde se
incluyan sus datos, son vulnerables a que sus identidades sean “rastreables”, vulnerando
potencialmente su privacidad. Por esta razén se requiere de pasos adicionales para la pro-
teccion de las personas que participan en estos estudios.

Cddigos internacionales

Existen antecedentes legales internacionales, que fundamentan las normativas éticas
existente en los diferentes paises para la proteccion de los sujetos incluidos en investi-
gaciones biomédicas. Entre ellos, se destaca el Codigo de Nuremberg (1947)® que fue
posterior al proceso judicial contra los responsables de los experimentos nazis con los
prisioneros de la Segunda Guerra Mundial. Este cédigo establece como principio basico el
respeto por los derechos de las personas que forman parte de los experimentos. Ademas,
prescribe el conocimiento informado y voluntario, la posibilidad de retirarse del estudio y
un analisis de riesgos y los beneficios de la participacion en la investigacién.

En segundo lugar, se debe mencionar la Declaraciéon de Helsinki, de la Asociacion
Médica Mundial, adoptada en el afio 1964, enmendada en 9 ocasiones, por Ultima vez
en octubre de 2013 durante la 64* Asamblea General, en Fortaleza, Brasil.” Si bien es-
ta fue adoptada por la Asociacion Médica Mundial, sus estandares, segun las cuales los
intereses de los participantes humanos involucrados en las investigaciones deben tener
prioridad siempre, se aplican a otros estudios no médicos con participantes humanos. La
declaracion adopta los principios del Cédigo de Nuremberg, pero incorpora unos nuevos:
que los participantes deben recibir el mejor trato disponible y que en las instituciones
deben crearse comités de ética que regulen la produccion cientifica en el aspecto ético
de manera independiente. Asimismo, trata asuntos muy importantes y de gran actualidad.
Son estos, el consentimiento informado y voluntario para participar en una investigacion
donde pasado el tiempo se pueden utilizar muestras biolégicas y datos de las personas,
ademas, la atencién especial a los grupos y personas vulnerables o incapacidad para dar
su consentimiento.

Uno de los grupos vulnerables mas importante lo representan los nifios. En este sen-
tido, se debe prestar especial atencién en cualquier decisién sobre el consentimiento o
proteccién de los datos de los nifios con cancer, al cumplimiento de los principios gene-
rales establecidos en la Convencién sobre los Derechos del Nifo, publicada por UNICEF.
® De hecho, se basa para su implementacion, en esta Convencién, un proyecto de resolu-
cion, en curso en el Ministerio de Salud de la Republica de Colombia que “busca estable-
cer medidas para garantizar el acceso, autonomia y consentimiento informado de nifios y
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adolescentes en la atencién en salud, asegurando el consentimiento informado del nifio o
adolescente, acorde con su edad y desarrollo gradual de facultades y autonomia”.?”

Un tercer antecedente importante es el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Poli-
ticos (1966, 1976) adoptado por la Asamblea General de las Naciones Unidas y firmado
por 174 Estados.'® El Pacto garantiza el respeto irrestricto por los derechos humanos
que, consecuentemente, debe ser resguardado también por parte de los investigadores
cientificos.

Otro documento relevante es el Informe Belmont (1979) que define los principios éti-
cos que deben guiar a toda conducta de investigacion con los seres humanos.*? En este
reporte se postulan tres principios para la evaluacion ética de cualquier propuesta de in-
vestigacién de estas caracteristicas:

— Respeto por las personas: Se trata de considerar a los individuos como agentes auté-
nomos y proteger a aquellos que tuvieran menor autonomia. De este principio se des-
prenden cuatro condiciones que deben ser cumplidas: el consentimiento voluntario,
el consentimiento informado, la proteccién de la privacidad y la confidencialidad, y el
derecho a poner fin a la propia participacion en una investigacion sin sufrir represalias

— Principio de beneficencia: Consiste en la obligacion de no causar dafio y de asegurar el
bienestar de los sujetos de la investigacion, seglin una evaluacién previa de potenciales
riesgos y beneficios

- Principio de justicia: Consiste en la distribucién igualitaria de potenciales riesgos y be-
neficios de la investigacion dentro de la sociedad, de tal forma que en el desarrollo
del estudio se evite el prejuicio de la poblacién vulnerable u otro tipo de preferencias
indebidas en la seleccidon de los participantes

Resulta de suma importancia en este campo La guia de Buena Prdctica Clinica (BPC). Es-
ta es una norma internacional de calidad ética y cientifica aplicable al disefio, realizacion,
registro y comunicacion de los ensayos clinicos en los que participen seres humanos. El
cumplimiento de esta norma proporciona una garantia publica de la proteccién de los de-
rechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos del ensayo de acuerdo con los principios
de la Declaracion de Helsinki, asi como también garantiza la credibilidad de los datos del
ensayo clinico.?

El objetivo de esta guia de BPC del Consejo Internacional para la Armonizacion de
Requisitos Técnicos para el registro de Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH,
por sus siglas en inglés) es proporcionar una norma Unica para la Unién Europea, Japon y
Estados Unidos, facilitando de este modo la aceptacion mutua de datos clinicos por parte
de las autoridades reguladoras de estas jurisdicciones. En la realizacién de esta guia se han
tenido en cuenta las guias de BPC existentes en la Unién Europea, Japén y los Estados
Unidos, ademas de las procedentes de Australia, Canada, Paises Nordicos y la OMS.

Se debera seguir esta guia cuando se generen datos de ensayos clinicos que se preten-
dan presentar a las autoridades reguladoras. Los principios que se establecen en esta guia
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se pueden aplicar también a otras investigaciones tanto clinicas como epidemiolégicas
que puedan afectar a la seguridad y el bienestar de los seres humanos.

A través de los afos, hubo una preocupacion creciente por la falta de cédigos y pautas
éticas en la investigacion epidemiolégica ya que el campo de accién y los métodos de
esta lleva a que la obtencién y manejo de grandes volimenes de datos sobre las perso-
nas y comunidades y los problemas éticos que esto conlleva. Esto llevé a la propuesta e
implementacion, tras muchas reuniones de expertos y de consenso, de las Guias Eticas
Internacionales para Estudios Epidemioldgicos del Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas."®

A pesar de que lamentablemente se intuye que estas pautas no van a resolver los pro-
blemas éticos y morales que se presentan en la practica epidemiolégica diaria, al menos es
una alerta de que se deben cuidar los intereses de la sociedad y las libertades individuales.

El reporte de cancer obligatorio

La obligatoriedad de reportar los casos de cancer es un tema muy variable y de hecho
muy actual. Debemos definir qué significa y cudl es el fin de la “obligatoriedad” (compul-
sory, en su traduccién al inglés), de reportar el cancer. En los registros de cancer, el fin
principal es saber la realidad del nimero de casos de cancer en un hospital, regién o pais,
dependiendo del tipo de registro del que se trate y para esto, se han explorado diferentes
métodos para garantizar que estas cifras sean las reales y que ningln caso de cancer pro-
veniente de esa institucion (registro de cancer hospitalario) o region geografica de cober-
tura del registro (registro poblacional), quede sin reportar.

Para esto, se han escrito leyes y resoluciones que obligan a reportar los casos de cancer
y, de hecho, pocas de ellas incluyen el uso por los registros, de otras fuentes de informa-
cion, las que también funcionan soportadas en leyes nacionales, regionales o institucio-
nales, como son las oficinas de estadisticas vitales. Sin embargo, no siempre se puede
acceder desde un registro de cancer, a las estadisticas vitales. Por ejemplo, se han repor-
tado las dificultades de los registros de cancer en Colombia, para acceder a los datos de
mortalidad.®

La alternativa mas comun para el reporte de cancer es la voluntariedad. Esto es que
no sea necesario imponer por ley al personal de salud que reporte los casos, para poder
contar con datos fiables sobre los diagnésticos de cancer que ocurren en un periodo de
tiempo dado. Esta alternativa no resulta viable en muchos casos, principalmente por la
carencia de algunos registros de cancer, de una base legal que los ampare, desde su crea-
cion. En Cuba, la base legal del Registro Nacional de Cancer, se encuentra en la Resolucion
Ministerial No. 6 del afio 1986,* la que se reconoce por las siglas RNC, se implanta en
todo el pais y se establece el “reporte obligatorio” por cualquier médico que diagnostique
un caso de cancer.

No se puede dejar de mencionar que se falta a la ética cuando no se reporta un
nuevo caso diagnosticado de cancer. Esto se debe a que, existiendo esta normativa de
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obligatoriedad y el acuerdo de que los datos del RNC, seran utilizados para un mejor cono-
cimiento del Sistema Nacional de Salud sobre el problema cancer en el pais. La existencia
de mejores estadisticas de cancer contribuye a la mejoria de politicas y servicios dirigidos
al beneficio de los pacientes y a toda la poblacién en riesgo.

Los registros que no incluyen el reporte de caso de cancer obligatorio, ofrecen, a veces,
dudas sobre las estadisticas de cancer que ellos producen. Sin embargo, tampoco la obli-
gatoriedad es respetada por todos, debido en muchos casos, al poco alcance de las leyes
y resoluciones y en otros casos, y a la no observancia de su cumplimiento por parte de las
instituciones.

La tecnologia ha ofrecido alternativas para detectar subregistros y ha aumentado las
posibilidades de encontrar los casos no reportados en el momento del diagnéstico me-
diante la busqueda en otras fuentes de informacion.

No obstante, cualquier profesional involucrado en los registros de cancer, tanto en el
reporte de los casos o en las tareas de control de calidad, busqueda de casos y anélisis
de la informacién tiene una gran responsabilidad debido a su papel en garantizar que los
casos estén completos y que esos datos estén resguardados pues para esto, también hay
leyes que protegen a los pacientes.

Conceptos sobre la confidencialidad, el respeto
al anonimato vy la proteccion de los datos en los registros
de cancer. Ejemplos en el RNC

Segun EcuRed, para el diccionario de la Real Academia Espanola: “la cualidad de confi-
dencial, se trata de una propiedad de la informacién que pretende garantizar el acceso so-
lo a las personas autorizadas”.*® En el caso de la medicina se amplia a que “todo paciente
tiene derecho a ocultar su estado de salud y a rechazar cualquier correspondencia que lo
tenga como destinatario. Segiin Waterhouse, es una funcién del registro, recolectar lo mas
completamente posible, ambos, la descripcion clinica de la extension de la enfermedad y
también la informacién con la que sera identificado el paciente, el tumor, el hospital y el
clinico involucrado con el caso.”

En los registros de cancer es indispensable contar con los datos de identificacién per-
sonal de los casos registrados, debido a que estos sistemas de informacién no son estati-
cos y los datos se actualizan en mas de una ocasién: cuando se obtiene una informacion
mas detallada del diagndstico, cuando se realiza la busqueda de duplicidades, en el mo-
mento del diagndstico de un tumor multiple y en el momento de actualizar la fecha de
fallecimiento de los casos, con el fin de realizar estudios de supervivencia.

La Asociacion Internacional de Registros de Cancer (IACR),"® la Agencia Internacional
de Investigaciones en Cancer (IARC) y la Red de Registros de Cancer Europeos (ENCR)*?)
han desarrollado guias de confidencialidad, para el uso de todos los registros miembros y
cuyos objetivos fundamentales son asegurar la proteccion de los datos de los individuos
con cancer para que esta no sea divulgada a terceras partes no autorizadas.
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El Manual de Procedimientos del Registro Nacional de Cdncer de Cuba del afio 20240
incluye las normas para el proceso de recoleccion de la informacién, el plan de garantia
de la calidad de los datos y las normas de proteccién y cesién de datos lo cual permite
controlar que el uso de la informacion sobre los casos de cancer se dirija al beneficio de
los enfermos, al control del cancery a la investigacion médica.

Como se menciond anteriormente, en los registros de cancer, se requieren datos de
identificacion de los casos como el nombre, nimero de identificacion personal, direccidn,
fecha de nacimiento, fecha de fallecimiento, entre otros. Por esto, la confidencialidad
tiene que preservarse durante todo el proceso de recoleccién, almacenamiento, uso y
transmision de la informacion. Para cumplir con estas pautas, el director del registro es el
responsable de asegurar que el personal, esté consciente de su responsabilidad individual
y que todos los especialistas y técnicos involucrados en la recoleccion y procesamiento de
la informacién conozcan y estén entrenados en los aspectos relacionados con los princi-
pios éticos y de confidencialidad. Ademas, debe existir un documento firmado por todos
aquellos que por su trabajo en el registro requieran tener acceso a la informacién de los
casos registrados, donde conste la responsabilidad ante el mantenimiento de las medidas
de confidencialidad, la proteccién de los datos y la conservacion de la privacidad de los
individuos registrados.

Los limites y contenidos de lo que es considerado privacidad varia de acuerdo a la cul-
tura y a los individuos, pero se comparten temas comunes. Cuando algo es privado para
una persona, usualmente significa que existe algo especial o sensible de esta. El dominio
de la privacidad incluye, por ejemplo, el concepto de la proteccién de la informacion vy el
del uso apropiado de esta.

Todo esto conlleva a que cada persona debe tener el derecho a que sus datos no sean
divulgados y de hecho tampoco, utilizados sin su consentimiento. Las personas deberian
estar informadas y comprender el propésito y la naturaleza del estudio en que sus datos
van a ser utilizados, por qué y para quién los datos se estan recolectando. Por otra parte,
deberan tener la certeza de que los datos recolectados no seran utilizados para ningun
otro propdsito que no sea aquel para el que la persona dio su consentimiento.

El consentimiento informado en los registros de cancer parece ser del todo imposible,
o mas bien muy dificil o impracticable, debido a la imposibilidad de contactar con todos
los pacientes, ademas de lo caro que resultaria. En la mayoria de los registros, el paciente
no esta presente en el momento que se llena el reporte de cancer.

Por otro lado, cada vez mas, en el mundo se discute y promueve la necesidad de pro-
teger los datos de los individuos y en los registros de cancer especialmente, si no se pue-
den utilizar los datos individuales de los pacientes, se puede obstaculizar la investigacion
completamente, como es el caso de los estudios de supervivencia. Esto lleva a un serio
conflicto entre el derecho individual y el interés colectivo del beneficio indudable que
otorga el desarrollo de la ciencia. En relacién a esto, los registros de cancer europeos han
debido tomar en consideracién, el conjunto de normas y actualizaciones realizadas por la
Unidén Europea, en relacion a la proteccion de los datos personales.??
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Las Legislaciones relacionadas con la privacidad de los ciudadanos son un apoyo para
los derechos individuales. Cada legislacion puede imponer medidas para salvaguardar la
confidencialidad y muchas de ellas pueden dificultar o imposibilitar el llevar a cabo mu-
chos de los procedimientos del registro de cancer. La solucién esta en cumplir con las le-
gislaciones, proponiendo medidas que faciliten el registro y uso de los datos con la debida
proteccion a la intimidad y derecho de los ciudadanos al anonimato.

Los desafios que enfrenta la sociedad cubana actual, a partir del incremento en el
desarrollo de las tecnologias, con el uso, almacenamiento, cesién y disponibilidad de la
informacién personal, ofrecen disimiles beneficios, ademéas de amenazas potenciales mar-
cadas por la utilizacién inescrupulosa de los sistemas de informacién. En este escenario,
los datos se convierten en el activo mas importante, por ello de una forma cada vez mas
creciente y como consecuencia se hace necesaria la proteccién de la persona, como un
derecho humano.

Un dato personal es toda informacién concerniente o relativa a una persona fisica que
la hace identificada o identificable. También constituyen datos de caracter personal, las
diferentes informaciones recolectadas que pueden llevar a la identificacion de una deter-
minada persona.

La proteccion de estos datos es un derecho fundamental que busca la proteccién de la
persona en relacion con el tratamiento de su informacién y a decidir cuales de sus datos
proporciona a un tercero, es decir, quién, como y de qué manera obtiene, utiliza y compar-
te sus datos personales.

La Constitucion de la Republica de Cuba, en su Articulo 40, establece que la dignidad
humana es el valor supremo que sustenta el reconocimiento y ejercicio de los derechos
y deberes consagrados en la misma, y en su Articulo 48 que todas las personas tienen
derecho a que se les respete su intimidad personal y familiar, su propia imagen y voz, su
honor e identidad personal. En su Articulo 97, reconoce el derecho de toda persona de
acceder a sus datos personales en registros, archivos u otras bases de datos e informacion
de caracter publico, asi como a interesar su no divulgacién y obtener su debida correccion,
rectificacion, modificacidn, actualizacion o cancelacidn, y que el uso y tratamiento de es-
tos datos se realice de conformidad con lo establecido en la ley. ?®

Por esa razoén, se hizo necesario en Cuba establecer una norma que garantice el de-
recho de las personas a la proteccién de sus datos personales, que regule el uso y trata-
miento de estos por parte de las personas o entidades publicas y privadas, asi como de la
informacioén de caracter publico, y contribuya a promover, fomentar y difundir una cultura
sobre su proteccién en la sociedad.

La Gaceta Oficial de la Republica de Cuba en su Edicién Ordinaria No. 90 de 25 de agosto
de 2022, publicd la Ley 149 “De Proteccién de Datos Personales” (GOC-2022-832-090),2%
aprobada por la Asamblea Nacional del Poder Popular. Con esta ley se propone la existen-
cia de registros, archivos, bases de datos de caracter publico o privado, fisico o digital, y se
establecen las acciones de proteccién contra la utilizacién inadecuada y sin autorizacion
del titular de sus datos personales.
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En el caso del sector de la salud, existen una serie de disposiciones en forma de cédi-
gos éticos que obligan a los profesionales del ramo a tratar con discrecién la informacion
sanitaria de los pacientes. Tal es el caso del Reglamento general de hospitales,?® donde se
establecen, limites para el uso de los datos obtenidos de la historia clinica cuando se sefa-
la que seran para uso médico, cientifico, docente y legal, unido a la obligacién de mantener
reserva sobre el contenido del mismo.

Sobre la proteccion de los datos, el registro debe mantener similares estandares de
confidencialidad que los del médico en su relacion con el paciente y similar nivel de confi-
dencialidad tanto para las personas cuya informacién proviene del registro de cancer co-
mo cuando la fuente es el certificado de defuncién. Por esta razén, el acceso a los registros
tiene que ser protegido, utilizando en dependencia de las posibilidades:

— Cerraduras, sistemas de alarma, codigos de entrada
— Relacién de visitantes
— Apropiados dispositivos para los papeles desechados

El acceso a las bases de datos debe ser restringida y monitoreada:

— Acceso restringido a las salas de computacion

— Uso secreto de nombres/palabras clave

— Niveles de permiso adaptados

— Cambios regulares

— Respaldos de los datos con frecuencia regular (backups) y almacenamiento seguro de
varias salvas

Otro de los procesos ligados a los registros de cancer y que de hecho influyen en las
medidas para la proteccién de los datos, es la trasferencia de datos entre diferentes insti-
tuciones que informan al registro y del propio registro hacia los hospitales o laboratorios,
pidiendo revisién o confirmacion de algln dato. Para esto es necesario:

- Usar mensajes seguros para recibir notificacion o intercambiar informacién por correo
escrito o impresos

— Para la proteccién de datos trasmitidos electrénicamente, considerar el uso de pala-
bras clave y el ocultamiento de nombres o datos de identificacion

— Enviar la informacién de identificacién separada de la relacionada con los datos del
tumor

— Evitar brindar o recibir datos de identificacién via telefénica

— Mantener la confidencialidad durante la coleccion de datos

— Elegir un transporte seguro cuando se transporta informacién confidencial

— Mantener la responsabilidad de las personas que transportan la informacion

— Mantener la responsabilidad de la persona que solicita la informacion

— El director debe decidir si una solicitud de divulgacion de datos de identificacion es
valida (a veces se necesita una consulta adicional del comité cientifico o de ética)
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— La informacion NUNCA debe ser dada a otros solicitantes que no tengan propdsitos
clinicos o de investigacion

— Cada solicitud de informacién debera ser hecha por escrito, con la justificacion de su
uso y resultados esperados

— Nombre y posicion de las personas que tendrian acceso a los datos confidenciales

— Periodo de tiempo para los cuales los datos seran usados

— Forma en que los datos estarian dispuestos y lo que se hara con ellos después de la
investigacién

Los ficheros y sistemas automatizados deben poseer ademas de las claves y niveles de
acceso a la informacién. Los datos de identificacion de los sujetos deben ser en muchos
casos codificados y encriptados para mantener la maxima garantia de protecciéon y que no
sea develada la identidad de los sujetos y solo utilizada para la actualizacién de sus datos,
dentro de un proceder automatizado.

En el RNC, se han implementado normas para la proteccién de los datos, seglin apare-
cen en la dltima versién del Manual de Procedimientos.?? Estas son:

Normas para el proceso de recoleccion de la informacion.

La persona con acceso a datos confidenciales es responsable de mantener la confi-
dencialidad no sélo de los datos identificables que pueden recogerse de personas con
cancer, sino de otras informaciones que pueden leer o escuchar en relacion a la fuente
primaria de datos.

En las unidades informantes:

— Tendran acceso al reporte de caso diagnosticado de cancer el médico de asistencia, el
registrador y el jefe del Departamento de Registros Médicos y Estadisticas de Salud

— Tendra acceso al tarjetero de los casos reportados de cancer el personal de estadistica
autorizado

— Los reportes se enviaran a la Direccién de Salud de los territorios en sobres cerrados.

— Para la transmision electrénica de la informacion se seguiran las normas establecidas
en el manual

En la Direccion General de Salud de las provincias:

— Los formularios de “Reporte de Cancer” recibidos en sobres cerrados y que fueron en-
viados por las unidades informantes seran guardados en un lugar seguro y con acceso
limitado

— Después de cumplir con los procedimientos establecidos para este nivel, los formula-
rios de “Reporte de Cancer” seran enviados al RNC en sobres cerrados

— Tendran acceso a los formularios de reporte de cancer el responsable del registro en el
Departamento de Registros Médicos y Estadisticas de Salud de los territorios y el jefe
de Departamento

— Para la transmision electrénica de la informacién se seguiran las normas establecidas
en el manual
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En el Registro Nacional de Cdncer: los formularios de “Reporte de Cancer” recibidos en
sobres cerrados y que fueron enviados por los departamentos de Registros Médicos y
Estadisticas de Salud de las Direcciones de Salud de los territorios y unidades de subordi-
nacion nacional seran guardados en un lugar seguro y con acceso limitado.

— Después de cumplir con los procedimientos establecidos para este nivel, los formula-
rios“Reporte de Cancer” de todo el pais seran archivados en un local del RNC de Cuba,
con cerradura adecuada en la puerta

— En la puerta de acceso a dicho local se colocara un letrero de ACCESO RESTRINGIDO
con los nombres de las personas autorizas a acceder a la informacién

— Cuando sea necesario para el RNC, solicitar una informacién adicional o faltante a la
fuente proveedora del dato, ya sea a nivel del hospital o de la provincia, se hard una
solicitud confidencial con el nimero de identificacién del reporte

Normas para el proceso de introduccion de datos.

— El sistema automatizado para la introduccion de los datos del Registro de Cancer sera
Unico en todo el pais. Cualquier cambio debera ser aprobado por el RNC

— El acceso a la base de datos tendra diferentes claves por niveles para garantizar que
solo el personal del registro que ha sido autorizado pueda acceder a la informacién

— Las computadoras que se utilizan para la introduccidn y procesamiento de los datos al
Registro se mantendran con acceso restringido para lo cual se estableceran nombres
de usuarios y claves que no aparezcan en pantalla cuando se tecleen. Se cambiara la
clave de acceso a cortos intervalos de tiempos o seglin necesidad

— El personal técnico que introducira los datos debera estar acreditado como REGISTRA-
DOR y previamente entrenado en el sistema automatizado que esté en uso

— El envio de la informacion por el correo electrénico se hara siempre en formato com-
pactado de acuerdo a lo establecido

Normas para el almacenamiento y transferencia de datos.

— Se deberan tomar todas las medidas que garanticen, de la manera mas segura posible,
el almacenamiento de datos en papel, en la computadora y su transporte o transmision
por personal del Registro en cualquiera de estos formatos. Estas medidas incluyen la
definicion de quienes tienen acceso a los locales del Registro y quienes tienen acceso
al lugar donde se guardan los modelos “Reporte de Cancer” originales con la informa-
cion confidencial. Esto deberd estar por escrito en la puerta de acceso al local y archi-
vado en la documentacién del Registro

— El envio de las listas con nombres u otros datos identificables estaran vinculadas por
un namero que le permitirad a la persona autorizada reconstruir la informacion

— La base de datos se debe salvar diariamente en un dispositivo de almacenamiento
externo para evitar pérdidas

— Las copias se deben almacenar bajo llave y tener una copia extra en un lugar seguro,
fuera del local de trabajo bajo la custodia del jefe del departamento
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Normativa para la proteccion del uso de los datos en el RNC.

- Los desarrolladores de software que por razones de soporte técnico tengan acceso a
los datos del RNC deberan firmar acta de confidencialidad y no podran hacer uso de
ellos bajo ninguna circunstancia. Su uso estara limitado a aquellas tareas de soporte o
programacién de alguna funcionalidad. Queda prohibido para personal desvinculado
del procesamiento de los datos en el RNC, todo proceso dirigido a la identificacion de
las personas mediante la asociacion de datos personales a datos de salud que deben
tener la categoria juridica de anonimizados. Los datos del RNC no serdn entregados a
particulares, medios de difusién u otros terceros

— El uso de los datos del RNC debera estar justificado cientificamente para el bien pu-
blico e investigaciones epidemioldgicas que permitan un mayor conocimiento de la
enfermedad, para Cuba y el mundo

— La entrega de los datos sera siempre de caracter anénimo, con imposibilidad de develar
la identidad de los pacientes (datos disociados de informacién de identidad). La insti-
tucién receptora de los datos sera responsable del uso de la informacion mediante la
firma de un acuerdo suministrado por el RNC. La entrega de los datos serd solamente
aprobada por el jefe del RNC, bajo condiciones de uso establecidas en un documento
oficial unido al modelo de solicitud y tendra el caracter de revocable en caso que no se
cumplan los requisitos establecidos en el acuerdo firmado por ambas partes

Sostenibilidad de los Registros de cancer

En la 70a Asamblea Mundial de la Salud, efectuada en 2017, se reconocio “que la mor-
bilidad por cdncer constituye un creciente problema de salud y la mortalidad ocupa en no pocos
paises a escala mundial la segunda causa de muerte”.?¥ Se insto a los estados miembros que,
teniendo en cuenta sus contextos, sus marcos institucionales y juridicos y sus prioridades
nacionales, relinan datos poblacionales de alta calidad sobre la incidencia del cancery la
mortalidad conexa para todos los grupos etarios por tipo de cancer, e incluyan mediciones
de las desigualdades por medio de registros de casos de cancer basados en informacion
demogréfica, encuestas domiciliarias y otros sistemas de informacién sanitaria, a fin de
orientar las politicas y planes.?®

Por esta razon, los paises deberian dar apoyo al establecimiento de registros de can-
cer y contribuir al financiamiento de aquellos ya en ejecucién. En Cuba, es una prioridad
garantizar la sostenibilidad del Registro Nacional de Cancer para que pueda proveer al
Sistema Nacional de Salud, informacién confiable y oportuna para la toma de decisiones,
asi como el desarrollo de politicas y estrategias que permitan alcanzar las metas para el
control de esta enfermedad.

Mensajes clave

— Los principios éticos internacionales y locales deben ser respetados ya que ellos tienen
como fin, proteger a los pacientes o sujetos sometidos a investigaciones, asi como la
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informacién de identificacién personal y de salud que se obtiene durante el proceso de
prestacion del servicio.

— Las normas de confidencialidad y proteccién de datos son procedimientos que tienen

que ser implementados en todos los registros de cancer.

- La confidencialidad debe ser garantizada por todo el personal que trabaja en los re-

gistros de cancer y debe ser preservada durante todos los procesos de recolecion,
almacenamiento, uso y trasmisién de datos.
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¢ Qué es lo primero
que debemos de saber
sobre los registros de cancer?

Leticia Maria Fernandez Garrote
Yaima Haydeé Galan Alvarez

Un buen funcionamiento de un registro de cancer exige el dominio de conocimien-
tos especificos, los que se adquieren en la practica diaria y a través de cursos
de formacién continua. En este sentido, la obra, ;Qué es lo primero que
debemos de saber sobre los registros de cdncer?, se dedica a todos aquellos intere-
sados en conocer una serie de aspectos generales sobre el registro de los datos
sobre los casos diagnosticados de cdncer, el fin que persigue registrar esta
informacién y la utilidad de estos datos. No se pretende en este volumen,
abarcar en forma de tratado, todos los elementos tedricos sobre el tema, pero si
que sirva como material docente de apoyo, para técnicos y profesionales vincula-
dos directamente a los sistemas de informacion, al registro de los datos de cancer
y su andlisis, asi como a la atenciéon médica en esta esfera del conocimiento.

En este libro, no solo se profundiza en temas especificos imprescindibles para el
disefio y funcionamiento de un registro de cancer, sino que se incluye una expli-
cacion detallada de las caracteristicas, métodos y procedimientos del Registro
Nacional de Cancer de Cuba. Se afaden, por primera vez, temas, que constituyen
una novedad en los textos que abarcan esta tematica (aspectos relacionados con
los sistemas de informacion en salud, el sistema de mortalidad, las caracteristicas
y funciones de los recursos humanos para un buen desempefio del registro, y
aspectos éticos y juridicos).

Es por ello que su colectivo de autores y colaboradores, presentan la obra como una
guia para la capacitacion del personal vinculado al Registro Nacional de Cancer, la
cual servird como referencia principal para todos los que se desempefan en este
campo y en especial para los directivos de salud en cualquier nivel.

REGISTRO NACIONAL DE CANCER Ministerio
de Salud Publica
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